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2. INDEKS SKRÓTÓW 

AAF mieszanka elementarna (ang. amino acid formula) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

CUR współczynniki koszty – użyteczność (ang. cost utility ratio) 

CMA analiza minimalizacji kosztów (ang. cost-minimisation analysis) 

d doba 

DBPCFC 
test doustnej prowokacji metodą podwójnie ślepej próby kontrolowanej placebo 
(ang. double-blind placebo-controlled food challenge) 

eHF 
preparaty mlekozastępcze o znacznym stopniu hydrolizy (ang extensively hydrolyzed 
formula) 

g gram 

IC koszt inkrementalny (ang. incremental cost) 

IeG przeciwciała (immunoglobuliny) klasy E 

mies miesiąc 

ml mililitr 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PKB produkt krajowy brutto 

QALY lata życia skorygowane o jakość (ang. quality-adjusted life year) 

POZ podstawowa opieka zdrowotna 

RCT randomizowane badanie kliniczne (ang. randomized controlled trial) 

SF mieszanka sojowa (ang. soy formula) 

tyg tydzień 
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3. STRESZCZENIE 

Cel analizy

Celem opracowania było przeprowadzenie 

analizy opłacalności zastosowania preparatu 

Neocate® LCP w postępowaniu dietetycznym 

u niemowląt w ciężkiej alergii na białka mleka 

krowiego oraz w złożonej nietolerancji białek 

pokarmowych, u których zastosowanie 

hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy nie 

przyniosło efektu i wskazane jest zastosowanie 

mieszanki elementarnej. 

Analizę minimalizacji kosztów przeprowadzono 

zgodnie z aktualnymi polskimi wytycznymi Oceny 

Technologii Medycznych [1] oraz 

z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 

2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy 

uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz 

o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka 

spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu 

[21]. 

Analiza została przeprowadzona na zlecenie 

firmy Nutricia Polska Sp. z o.o. 

Metodyka

Niniejszą analizę ekonomiczną wykonano 

w oparciu o wcześniej przeprowadzoną analizę 

efektywności klinicznej. Odnaleziono jedno badanie 

RCT porównujące preparat Neocate® LCP 

z preparatem Nutramigen® AA (Burks 2008 (study 

2) [3]) oraz inne badania oceniających skuteczność 

i bezpieczeństwo preparatu Neocate® LCP bez 

grupy kontrolnej. Ponieważ w badaniu Burks 2008 

(study 2) [3] nie wykazano różnic w efektywności 

klinicznej porównywanych mieszanek 

elementarnych przeprowadzono analizę 

minimalizacji kosztów. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy 

Narodowego Funduszu Zdrowia oraz z perspektywy 

wspólnej. 

Dane dotyczące efektywności klinicznej 

zaczerpnięto z badania Burks 2008 (study 2) [3], 

włączonego do analizy efektywności klinicznej. 

Pozostałe dane wykorzystane do oszacowania 

kosztu inkrementalnego zaczerpnięto z ulotek 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz danych zawartych w literaturze 

medycznej dotyczących omawianego problemu 

zdrowotnego. 

Założono, że w przypadku umieszczenia 

preparatu Neocate® LCP w wykazie leków 

refundowanych będzie on dostępny za odpłatnością 

ryczałtową z limitem równym jego cenie 

detalicznej. 

W badaniu Burks 2008 – study 2 [3] nie 

podano informacji dotyczącej średniego wieku 

niemowląt i dzieci biorących udział w badaniu 

(zamieszczono jedynie informację o przedziale 

wiekowym 8 miesięcy – 10 lat). Preparat Neocate® 

LCP jest wskazany jako postępowanie dietetyczne 

u niemowląt do 12 miesiąca życia [6]. W związku 

z powyższymi informacjami założono, że leczenie 

rozważanymi mieszankami elementarnymi 

rozpoczyna się po ukończeniu 8 miesiąca życia. 

Przyjęto 3 miesięczny horyzont czasowy. 

Wynikiem analizy minimalizacji kosztów jest 

koszt inkrementalny (ang. incremental cost), 

wyrażający różnicę w kosztach pomiędzy 

postępowaniami dietetycznymi z użyciem 

mieszanek elementarnych Neocate® LCP oraz 

Nutramigen® AA. Oszacowano również ilorazy 

kosztów stosowania i wyników zdrowotnych dla 

rozważanych technologii, wyrażonych jako liczba 
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lat życia skorygowanych o jakość (współczynniki 

koszty – użyteczność CUR, ang. cost utility ratio). 

Stabilność uzyskanych wyników oceniono 

w ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości.
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Wyniki analizy minimalizacji kosztów

Perspektywa płatnika publicznego (NFZ) 

Średnie koszty finansowania trzymiesięcznej 

diety elementarnej w przeliczeniu na jedno 

niemowlę, rozpoczynające leczenie po ukończeniu 

8 miesiąca życia, z ciężką alergią na białka mleka 

krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek 

pokarmowych, u którego zastosowanie 

hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy nie 

przyniosło efektu i wskazane jest zastosowanie 

diety elementarnej, wynoszą: 

 4 094,21 PLN przy stosowaniu 

preparatu Neocate® LCP, 

 3 448,38 PLN przy stosowaniu 

preparatu Nutramigen® AA. 

Stosowanie produktu Neocate® LCP w ramach 

trzymiesięcznej diety elementarnej wiąże się 

z dodatkowymi kosztami w wysokości 645,83 PLN 

z perspektywy NFZ przeliczeniu na jedno niemowlę 

z populacji docelowej. 

Perspektywa wspólna (NFZ + pacjent) 

Średnie koszty finansowania trzymiesięcznej 

diety elementarnej w przeliczeniu na jedno 

niemowlę, rozpoczynające leczenie po ukończeniu 

8 miesiąca życia, z ciężką alergią na białka mleka 

krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek 

pokarmowych, u którego zastosowanie 

hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy nie 

przyniosło efektu i wskazane jest zastosowanie 

diety elementarnej, wynoszą: 

 4 176,48 PLN przy stosowaniu 

preparatu Neocate® LCP, 

 3 523,93 PLN przy stosowaniu 

preparatu Nutramigen® AA. 

Stosowanie produktu Neocate® LCP w ramach 

trzymiesięcznej diety elementarnej wiąże się 

z dodatkowymi kosztami w wysokości 652,54 PLN 

z perspektywy wspólnej w przeliczeniu na jedno 

niemowlę z populacji docelowej. 

Wnioski końcowe 

Preparat Neocate® LCP jest bezpiecznym 

i skutecznym postępowaniem dietetycznym 

w leczeniu ciężkiej alergii na białka mleka krowiego 

oraz złożonej nietolerancji białek pokarmowych. 

Wprowadzenie refundacji środka Neocate® LCP 

powiększyłoby wachlarz dostępnych refundowanych 

mieszanek elementarnych. 
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4. ANALIZA EKONOMICZNA PREPARATU NEOCATE® LCP 
W POSTĘPOWANIU DIETETYCZNYM U NIEMOWLĄT 
W CIĘŻKIEJ ALERGII NA BIAŁKA MLEKA KROWIEGO ORAZ 
W ZŁOŻONEJ NIETOLERANCJI BIAŁEK POKARMOWYCH 

4.1. Metodyka 

4.1.1. Cel analizy 

Celem opracowania było przeprowadzenie analizy opłacalności zastosowania preparatu 

Neocate® LCP w postępowaniu dietetycznym u niemowląt w ciężkiej alergii na białka mleka 

krowiego oraz w złożonej nietolerancji białek pokarmowych. 

Zarówno alergie pokarmowe, jak i nadwrażliwość/nietolerancja pokarmowa to stan kliniczny, 

w którym pokarm jest główną przyczyną choroby. Podstawowym sposobem leczenia jest dieta 

eliminacyjna polegająca na czasowym wykluczeniu szkodliwego pokarmu z diety chorego 

i wprowadzeniu składników zastępczych, o równoważnych wartościach odżywczych, w miejsce 

eliminowanego pokarmu (grupy pokarmów) [14]. 

Mleko należy do podstawowych produktów odżywczych u niemowląt i dzieci. Zgodnie z polskim 

stanowiskiem w sprawie alergii pokarmowej u dzieci i młodzieży z 2011 roku [14], jeżeli 

wyeliminuje się je z diety wówczas substytutem eliminowanego białka powinny być preparaty 

mlekozastępcze o znacznym stopniu hydrolizy (eHF, ang. extensively hydrolyzed formula). 

W przypadku braku akceptacji smaku mieszanki mlekozastępczej, braku poprawy klinicznej (co 

wskazuje na możliwość uczulenia na stosowany preparat leczniczo-odżywczy) lub objawów 

niedożywienia dziecka zaleca się rozważenie wprowadzenia mieszanki elementarnej (AAF, ang. 

amino acid formula) lub mieszanki sojowej (SF, ang. soy formula) [14].  

Mieszanki elementarne zawierają białko w postaci wolnych aminokwasów i są pozbawione 

właściwości immunizujących. Wskazaniem do ich stosowania jest ciężka postać alergii i/lub 

nietolerancji pokarmowej, oporna na leczenie hydrolizatami białkowymi o znacznym stopniu 

hydrolizy, często przebiegająca z enteropatią, manifestacją wielonarządową lub z polialergią [12]. 

Bezwzględnym wskazaniem do zmiany preparatu na mieszankę elementarną są reakcje wstrząsowe 

lub wstrząsopodobne po podanych hydrolizatach kazeinowych lub hydrolizatach białek 

serwatkowych [12]. 

W związku z powyższym faktami niniejszą analizę przeprowadzono dla populacji niemowląt 

z ciężką alergią na białka mleka krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek pokarmowych, 

u których zastosowanie hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosło efektu. 

Analizę minimalizacji kosztów przeprowadzono zgodnie z aktualnymi polskimi wytycznymi 

Oceny Technologii Medycznych („Wytyczne oceny technologii medycznych HTA”, Warszawa, 

kwiecień 2009, wersja 2.1 [1], nazywanymi Wytycznymi AOTM) oraz z rozporządzeniem Ministra 
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Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy 

uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz 

o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu [21] (nazywanym dalej Rozporządzeniem w sprawie minimalnych wymagań jakie muszą 

spełniać analizy HTA). 

Analiza została przeprowadzona na zlecenie firmy Nutricia Polska Sp. z o.o. 

4.1.2. Zdefiniowanie problemu decyzyjnego 

Ocenę opłacalności stosowania preparatu Neocate® LCP w porównaniu z mieszanką 

elementarną Nutramigen® AA wykonano w ramach analizy minimalizacji kosztów (CMA, ang. cost-

minimisation analysis). Wynika to z faktu, iż nie zaobserwowano istotnych statystycznie różnic 

w skuteczności oraz bezpieczeństwie porównywanych mieszanek elementarnych w badaniach 

klinicznych porównujących skuteczność produktów Neocate® LCP oraz Nutramigen® AA [10]. 

Produkt Neocate® jako jedyna mieszanka elementarna ma ponad 25 letnią historię badań 

w zakresie różnych wskazań oraz różnych grup wiekowych (niemowlęta i dzieci powyżej 1 roku życia) 

[16]. Z uwag na częste występowanie alergii na białko soi u niemowląt i dzieci z alergią na białka mleka 

krowiego lub złożoną nietolerancją białek pokarmowych, u bardzo wrażliwych dzieci mogą wystąpić 

reakcje na pozostałości białka w mieszance zawierającej olej sojowy [13]. Środek Neocate® LCP 

w przeciwieństwie do obecnie jedynej refundowanej mieszanki AAF (Nutramigen® AA) nie zawiera 

oleju sojowego w swoim składzie [6, 7]. Dodatkowo skład preparatu Neocate® LCP został 

dostosowany do potrzeb niemowląt do 1 roku życia. 

Niniejsza analiza poprzedzona została analizą efektywności klinicznej, w której oceniono 

efektywność kliniczną preparatu Neocate® LCP stosowanego w diecie eliminacyjnej, 

przeprowadzoną metodą przeglądu systematycznego [10]. Zgodnie ze tym opracowaniem przyjęto 

kryteria doboru danych w oparciu o schemat PICOS (populacja, interwencja, komparator, 

poszukiwane wyniki dotyczące efektów zdrowotnych, typ badań klinicznych). 

Populacja (P) 

Populację docelową stanowiły niemowlęta z ciężką alergią na białka mleka krowiego lub 

ze złożoną nietolerancją białek pokarmowych, u których zastosowanie w postępowaniu 

dietetycznym hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosło efektu. 

Wnioskowana populacja docelowa zawiera się w populacji określonej: 

 w etykiecie środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego Neocate® 

LCP [6] – do postępowania dietetycznego u niemowląt w alergii na białka mleka 

krowiego, złożonej nietolerancji białek pokarmowych i innych schorzeniach, w których 

wskazana jest dieta elementarna; 

 w etykiecie komparatora tj. produktu Nutramigen® AA [7] - do stosowania 

dietetycznego u niemowląt od urodzenia i dzieci z ciężką postacią alergii na białko 
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mleka krowiego oraz nietolerancją różnego rodzaju żywności, u których zastosowanie 

w postępowaniu dietetycznym hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy nie 

przyniosło efektu. Jest odpowiedni także w alergii na białko sojowe i w przypadkach, 

gdy wskazane jest zastosowanie mieszanki elementarnej; 

 w populacji analizowanej w badaniu włączonym do analizy efektywności klinicznej 

(Burks 2008 (study 2) [3]) - niemowlęta oraz dzieci ≤ 10 roku życia z rozpoznaną 

alergią na białko mleka krowiego, atopowym zapaleniem skóry lub chorobami 

alergicznymi znajdującymi się pod dobrą kontrolą lekarską. 

Interwencja (I) 

Ocenianą interwencją jest środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

Neocate® LCP przeznaczony do postępowania dietetycznego u niemowląt w alergii na białka mleka 

krowiego, złożonej nietolerancji białek pokarmowych i innych schorzeniach, w których wskazana 

jest dieta elementarna. Produkt ten jest odpowiedni do stosowania, jako jedyne źródło pożywienia 

i można go stosować u niemowląt od urodzenia do ukończenia 1. roku życia [6]. 

Preparat Neocate® LCP jest mieszanką elementarną, w której frakcję białkową zastąpiono 

zestawem syntetycznych aminokwasów [14, 6]. 

Produkt Neocate® jako jedyna mieszanka elementarna ma ponad 25 letnią historię badań 

w zakresie różnych wskazań oraz różnych grup wiekowych (niemowlęta i dzieci powyżej 1 roku życia) 

[16]. Z uwag na częste występowanie alergii na białko soi u niemowląt i dzieci z alergią na białka mleka 

krowiego lub złożoną nietolerancją białek pokarmowych, u bardzo wrażliwych dzieci mogą wystąpić 

reakcje na pozostałości białka w mieszance zawierającej olej sojowy [13]. Środek Neocate® LCP 

w przeciwieństwie do obecnie jedynej refundowanej mieszanki AAF (Nutramigen® AA) nie zawiera 

oleju sojowego w swoim składzie [6, 7]. Dodatkowo skład preparatu Neocate® LCP został 

dostosowany do potrzeb niemowląt do 1 roku życia. 

Na podstawie powyższych informacji wydaje się zasadne utworzenie odrębnej grupy limitowej 

dla produktu Neocate® LCP z proponowanym limitem na cenie detalicznej produktu oraz ryczałtową 

odpłatnością pacjenta.  

Komparator (C) 

Zgodnie z wytycznymi AOTM, komparatorem dla ocenianej interwencji powinna być 

„tzw. istniejąca praktyka, czyli taki sposób postępowania terapeutycznego lub diagnostycznego, 

który w rzeczywistej praktyce medycznej najprawdopodobniej może zostać zastąpiony przez 

ocenianą technologię”. Podejmując decyzję o wyborze komparatora należy rozpatrzyć kwestie 

częstości stosowania leku, jego koszt, skuteczność oraz zgodność ze standardami i wytycznymi 

postępowania klinicznego [1]. 

W przypadku wystąpienia ciężkiej alergii na białka mleka krowiego lub nadwrażliwości 

pokarmowej należy wykluczyć z diety pokarmy zawierające te białka. Jako substytut należy 

zastosować preparaty mlekozastępcze o znacznym stopniu hydrolizy (eHF, ang extensively 

hydrolyzed formula) [14, 4, 26]. Hydrolizaty eHF są rekomendowane jako postępowanie 
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pierwszego rzutu u dzieci z objawami alergii na mleko krowie. W przypadku braku akceptacji 

smaku mieszanki mlekozastępczej, braku poprawy klinicznej (co wskazuje na możliwość uczulenia 

na stosowany preparat leczniczo-odżywczy) lub objawów niedożywienia dziecka zaleca się 

rozważenie wprowadzenia mieszanki elementarnej [14, 4, 26]. 

Mieszanki elementarne stosowane są w ciężkich postaciach alergii pokarmowej, szczególnie 

w przypadkach z zaburzeniami wzrastania, gdzie mimo podania preparatów o wysokim stopniu 

hydrolizy, nie obserwuje się poprawy stanu klinicznego [12]. 

Dostępnym w Polsce preparatem, który jest mieszanką elementarną jest produkt Nutramigen® 

AA. Od 1 lipca 2012 roku znalazł się on na wykazie refundowanych leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [19]. Jest on dostępny dla 

pacjentów za odpłatnością ryczałtową we wskazaniu „Stosowanie dietetyczne u niemowląt od 

urodzenia i dzieci z ciężką postacią alergii na białko mleka krowiego oraz nietolerancją różnego 

rodzaju żywności, u których zastosowanie w postępowaniu dietetycznym hydrolizatów o znacznym 

stopniu hydrolizy nie przyniosło efektu, a także w alergii na białko sojowe i w przypadkach, gdy 

wskazane jest zastosowanie mieszanki elementarnej zwyczajnej”. Do lipca 2012 roku mieszanki 

elementarne były dostępne za pełna odpłatnością (Nutramigen® AA) lub w ramach importu 

docelowego (EleCare®). 

W trakcie przeprowadzonego wyszukiwania w ramach analizy efektywności klinicznej 

odnaleziono jedno badanie porównujące interwencję z aktywnym komparatorem. Tym 

komparatorem jest preparat Nutramigen® AA. 

Na podstawie informacji dotyczących polskich standardów leczenia alergii na białko mleka 

krowiego i złożonej nietolerancji pokarmowej u niemowląt, po uwzględnieniu wytycznych AOTM 

oraz dostępnych badań klinicznych uznano, że adekwatnym komparatorem dla ocenianej 

interwencji jest preparat Nutramigen® AA. 

Efekty zdrowotne (O) 

Głównymi punktami końcowym oceniającym skuteczność i bezpieczeństwo ocenianych 

mieszanek elementarnych w badaniu Burks 2008 (study 2) [3] włączonym do analizy efektywności 

klinicznej, były:  

 hipoalergiczne właściwości porównywanych preparatów, 

 alergia na białko mleka krowiego (CMA), 

 rezygnacja pacjentów z badania. 

Wyniki przedstawiono w sposób opisowy. Nie stwierdzono różnic istotnych statystycznie 

w skuteczności i bezpieczeństwie leczenia mieszanką elementarną Neocate® w porównaniu 

z preparatem Nutramigen® AA. 

Dodatkowo w niniejszej analizie wsparto się również badaniami klinicznymi dotyczącymi 

podawania preparatu Neocate® u niemowląt wymagających diety elementarnej, które nietolerują 

hydrolizatów o wysokim stopniu hydrolizy (rozdział 4.2.2). W badaniach tych wykazano, że objawy 

żołądkowo – jelitowe oraz inne objawy związane z nietolerancją pokarmową lub alergią na białka 
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mleka krowiego ustępują w ciągu co najwyżej dwóch tygodni od rozpoczęcia stosowania preparatu 

Neocate®. 

Zgodnie z Rozporządzeniem w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy 

HTA [21], w przypadku braku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy technologią wnioskowaną 

(interwencją) a technologią opcjonalną (komparatorem), dopuszcza się przedstawienie 

oszacowania różnicy pomiędzy kosztami stosowania rozpatrywanych technologii. W związku z tym 

wynikiem niniejszej analizy minimalizacji kosztów jest koszt inkrementalny (ang. incremental cost, 

IC), wyrażający różnicę w kosztach pomiędzy mieszankami elementarnymi Neocate® LCP oraz 

Nutramigen® AA, które mają porównywalną skuteczność kliniczną. 

Jednakże, zgodnie z Rozporządzeniem w sprawie minimalnych wymagań jakie muszą spełniać 

analizy HTA [21], „jeżeli analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badań klinicznych, 

dowodzących wyższości leku nad technologiami medycznymi” analiza ekonomiczna musi zawierać: 

1. „oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii (interwencja 

Neocate® LCP) i wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów stosujących 

wnioskowaną technologię, wyrażonych jako liczba lat życia skorygowanych o jakość, 

a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia; 

2. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej (komparator 

Nutramigen® AA) i wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów stosujących 

technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia skorygowanych o jakość, 

a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia; 

3. kalkulację ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której współczynnik, 

o którym mowa w pkt. 1, nie jest wyższy od żadnego ze współczynników, o których 

mowa w pkt. 2.” 

W związku z powyższym dla obu porównywanych preparatów oszacowano współczynnik 

użyteczności kosztów (CUR, ang. Cost-Utility Ratio), wyrażający koszt uzyskania dodatkowego roku 

życia przy podawaniu rozważanych środków spożywczych (przy założeniu porównywalnej 

skuteczności klinicznej). 

4.1.3. Zdefiniowanie strategii analitycznej 

W oparciu o wytyczne Agencji Oceny Technologii Medycznych [1] przewiduje się trzy strategie 

przeprowadzenia analizy ekonomicznej technologii medycznej: 

1. Na podstawie wiarygodnej analizy ekonomicznej, badającej rozważany problem 

decyzyjny (np. wykonanej w innym kraju), 

2. Na podstawie aktualnej i wiarygodnej analizy efektywności klinicznej (przegląd 

systematyczny), wykonanej za granicą lub w Polsce, 

3. Na podstawie opracowanej uprzednio przez wykonawcę analizy efektywności klinicznej. 

Niniejszą analizę ekonomiczną wykonano w oparciu o wcześniej przeprowadzoną analizę 

efektywności klinicznej [10]. 
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4.1.4. Perspektywa 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego finansującego 

świadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz, w związku ze współpłaceniem 

ubezpieczonego, z perspektywy wspólnej (tj, rodziców lub opiekunów niemowląt z populacji 

docelowej i NFZ). 

4.1.5. Horyzont czasowy 

W badaniu Burks 2008 (study 2) [3] nie zamieszczono informacji o długości stosowania diety 

elementarnej. Dane uzyskane w innych badaniach dotyczących podawania preparatu Neocate® 

niemowlętom (bez grupy kontrolnej) zamieszczono w poniższej tabeli (na podstawie „Neocate – 

book of medical evidence” - dane uzyskane od producenta leku [18]). 

Tabela 1. 
Dane z badań klinicznych 

Nazwa  
badania 

Populacja 

Liczba dzieci 
karmionych 
produktem 

Neocate 

Wiek dzieci 

Długość 
stosowania 
preparatu 
Neocate® 

de Boissieu 
1997 

niemowlęta z alergią na białka 
mleka krowiego i nietolerancją 
hydrolizatów o wysokim stopniu 

hydrolizy 

16 
1-16 

miesięcy 
około 1,5 miesiąca 

Vanderhoof 
1997 

niemowlęta z alergią na białka 
mleka krowiego i niekompletną 

odpowiedzią na hydrolizaty 
kazeiny 

28 niemowlęta 2 tygodnie 

de Boissieu 
2000 

niemowlęta z alergią na białka 
mleka krowiego i nietolerancją 
hydrolizatów o wysokim stopniu 

hydrolizy 

22 
4,6 ± 3,7 
miesiące 

11,8 ± 8,7 
miesiące 

(3 do 30 miesięcy) 

de Boissieu 
2002 

niemowlęta z alergią na białka 
mleka krowiego i nietolerancją 
hydrolizatów o wysokim stopniu 

hydrolizy 

52 
5,3 ± 3,8 
miesiące 

11,4 ± 7,9 
miesiące 

Hill 1995 

niemowlęta ze złożoną 
nietolerancją pokarmową z 
nietolerancją preparatów 
sojowych i hydrolizatów 

18 7,5 miesiąca 2 miesiące 

Isolauri 
1995 

niemowlęta z alergią na białka 
mleka krowiego i atopowym 

zapaleniem skóry 
23 4-7 miesięcy 9 miesięcy 

Niggemann 
2001 

niemowlęta z alergią na białka 
mleka krowiego i atopowym 

zapaleniem skóry 
73 5,7 miesięcy 6 miesięcy 

Hill 2000 
niemowlęta z refluksem 

przełyku 
19 5 miesięcy 3 miesiące 

Thomson 
2006 

niemowlęta z refluksem 
przełyku 

11 
5 miesięcy  

(2-11 
miesięcy) 

2 tygodnie 

Estep 2002 niemowlęta z kolką 6 3-7 tygodni 5-17 dni 

W zestawionych badaniach klinicznych długość stosowania preparatu Neocate® wynosiła od 5-

17 dni (Estep 2002, Thomson 2006), przez 2-3 miesiące (Hill 1995, Hill 2000), do około 11-12 

miesięcy (de Boissieu 2000, de Boissieu 2002). 
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Według informacji znalezionych w polskiej literaturze: 

 Zwykle zaleca się, aby leczenie mieszankami elementarnymi trwało co najmniej 

3 miesiące, zanim podejmie się próbę powrotu do hydrolizatu o wysokim stopniu 

hydrolizy [15, 23].  

 U każdego leczonego dziecka z poprawą kliniczną, po pewnym okresie stosowania diety 

eliminacyjnej (minimum 6 mies.) należy dokonać pierwszej oceny zdolności nabywania 

przez jego organizm tolerancji pierwotnie szkodliwego pokarmu, aby uniknąć zbędnego 

leczenia dietetycznego [14]. 

 W alergicznym eozynofilowym zapaleniu przełyku, żołądka i jelit, brak poprawy po 

wyeliminowaniu z pożywienia szkodliwego pokarmu kwalifikuje do wdrożenia diety 

elementarnej, którą należy kontynuować przez kilka miesięcy [14]. 

 Uzyskanie poprawy klinicznej zobowiązuje do kontynuowania leczenia dietetycznego 

przez 6-12 miesięcy [5]. 

Początkowy wiek niemowląt, u których wdrożono dietę elementarną z zastosowaniem preparatu 

Neocate® wynosił średnio około 5 miesięcy (1-16 miesięcy [Tabela 1]). Jedyne badanie kliniczne, 

porównujące skuteczność i bezpieczeństwo rozpatrywanych diet elementarnych Burks 2008 (study 

2) [3], włączone do analizy efektywności klinicznej dotyczyło niemowląt oraz dzieci w wieku od 8 

miesięcy do 10 lat (brak informacji o średnim wieku niemowląt i dzieci). 

Ponieważ niniejsza analiza dotyczy stosowania produktu Neocate® LCP, który jest wskazany 

u niemowląt do 1 roku życia, przyjęto wyjściowy wiek pacjenta na poziomie 8 miesięcy. Dodatkowo 

w analizie wrażliwości rozpatrzono wiek wyjściowy 5 miesięcy (publikacja Taylor 2011 [24], 

badania Hill 2000, Thomson 2006, de Boussieu 2002 [18]). 

Ponieważ w badaniu Burks 2008 (study 2) [3] nie podano informacji dotyczącej długości 

stosowania diety elementarnej, w analizie minimalizacji kosztów przyjęto 3 miesięczny horyzont 

czasowy (od 8 do 11 miesiąca życia) [15, 23] przy założeniu utrzymania się jednakowej 

skuteczności ocenianych interwencji w tym okresie obserwacji. 

W analizie wrażliwości rozpatrzono horyzont czasowy długości: 

 4 miesiące (od 8 do12 miesiąca życia) - ponieważ zgodnie z ulotką preparatu Neocate® 

LCP [6], może być on stosowany do ukończenia pierwszego roku życia,  

 7 miesięcy (od 5 do 12 miesiąca życia) – początkowy wiek niemowlęcia zgodnie 

z publikacją Taylor 2011 [24], stosowanie diety do ukończenia pierwszego roku życia 

[6], 

 dwutygodniowy - badanie Thomson 2006 (na podstawie [18]). 

W przypadku uzyskania tolerancji należy do kontynuować postępowanie dietetyczne przez kilka 

miesięcy (3 miesiące [15, 23], 6-12 miesięcy [5]), a następnie powrócić do żywienia 

z zastosowaniem pokarmów, które powodowały alergię. W związku z tym nie jest konieczne 

rozpatrywanie dożywotniego horyzontu czasowego. 
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4.1.6. Dyskontowanie 

Zgodnie z Rozporządzeniem w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy 

HTA [1], jeżeli horyzont analizy ekonomicznej przekracza rok, oszacowania dotyczące kosztów oraz 

efektów zdrowotnych powinny zostać przeprowadzone z uwzględnieniem rocznej stopy 

dyskontowej. Ze względu na krótki (poniżej roku) horyzont czasowy w analizie ekonomicznej nie 

przeprowadzono dyskontowania kosztów i efektów. 

4.1.7. Technika analityczna 

W celu oszacowania zużycia zasobów koniecznych dla uzyskania efektu zdrowotnego dla 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego Neocate® LCP i Nutramigen AA® 

u niemowląt z ciężką alergią na białka mleka krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek 

pokarmowych przeprowadzono: 

 Analizę koszty-konsekwencje, będącą zestawieniem kosztów, bez końcowej kalkulacji 

kosztu inkrementalnego (IC); 

 Analizę minimalizacji kosztów (CMA, ang. Cost-Minimization Analysis), której wynikiem 

jest koszt inkrementalny, wyrażający różnicę w kosztach porównywanych mieszanek 

elementarnych. 

Wybór techniki minimalizacji kosztów, wynika z faktu, iż w badaniach klinicznych 

porównujących skuteczność mieszanek elementarnych Neocate® LCP oraz Nutramigen® AA, nie 

zaobserwowano różnic istotnych statystycznie w ich skuteczności oraz bezpieczeństwie [10]. Jest to 

najodpowiedniejszy typ analizy ekonomicznej w sytuacji, kiedy nie obserwuje się znamiennych 

różnic dotyczących efektów porównywanych terapii. 

Dodatkowo, ze względu na konieczność oszacowania ilorazów kosztów i wyników zdrowotnych 

dla pacjentów stosujących preparat Neocate® LCP lub Nutramigen® AA [21], przeprowadzono 

wyszukiwanie w bazie CEA Registry (rozdział 4.3, 8.1) w celu odnalezienia wartości użyteczności 

adekwatnych dla rozpatrywanych stanów zdrowia. 

Wpływ kluczowych, „niepewnych” parametrów analizy (związanych z metodyką i założeniami) 

na wyniki i wnioski oceniono w ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości. Dodatkowo 

przeprowadzono również analizę scenariuszy skrajnych – minimalnego i maksymalnego. 

Stosowanie interwencji w warunkach badań eksperymentalnych, stanowiących źródło danych 

o skuteczności, nie odbiegało generalnie od warunków rzeczywistej praktyki. 

W ramach walidacji konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych 

oceniających opłacalność leczenia z zastosowaniem diety elementarnej (preparat Neocate® LCP) 

u niemowląt z ciężką alergią na białka mleka krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek 

pokarmowych (Rozdział 5). 
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4.2. Efekty zdrowotne 

W procesie wyszukiwania odnaleziono jedną publikację Burks 2008 (study 2) [3], w której 

przedstawiono wyniki dwóch badań klinicznych (Study 1 oraz Study 2). Badanie Study 1 

przeprowadzono wśród zdrowych niemowląt, którym podawano preparat Nutramigen® AA lub 

Nutramigen® LIPIL. Ze względu na nieadekwatną interwencję w dalszej części analizy 

przedstawiono wyłącznie wyniki z badania Study 2. W badaniu Burks 2008 (study 2) [3] porównano 

efektywność kliniczną preparatów Neocate® i Nutramigen® AA u niemowląt i dzieci z alergią na 

białko mleka krowiego. 

W badaniu Burks 2008 (study 2) [3] główny punkt końcowy dotyczył hipoalergicznych 

właściwości ocenianych preparatów. Pozostałe punkty końcowe dotyczyły m.in. alergii na białko 

mleka krowiego oraz rezygnacji pacjentów z badania. 

Dodatkowo zestawiono informacje z innych badań dotyczących preparatu Neocate®, 

dotyczących szybkości ustępowania objawów związanych z alergią lub nietolerancją pokarmową 

u niemowląt. 

4.2.1. Hipoalergiczne właściwości ocenianych preparatów 

W badaniu Burks 2008 (study 2) [3], w przypadku wszystkich niemowląt oraz dzieci 

zakwalifikowanych do obu grup terapeutycznych: Neocate® vs Nutramigen® AA odnotowano 

negatywny wynik testu (brak reakcji alergicznych) zarówno podczas doustnej prowokacji metodą 

podwójnie ślepej próby kontrolowanej placebo (DBPCFC), jak również podczas testu prowokacji 

pokarmowej przeprowadzonego metodą otwartej próby open challenge. 

Dodatkowo, zamieszczono informację, iż w przypadku 29 niemowląt oraz dzieci, które 

ukończyły badanie, u 79% z nich rozpoznano złożoną nietolerancją białek pokarmowych. Natomiast 

66% niemowląt oraz dzieci miało alergię na ≥ 2 dodatkowe składniki pokarmowe oprócz CMA. 

4.2.2. Alergia na białko mleka krowiego 

W badaniu Burks 2008 (study 2) [3], u 29 niemowląt oraz dzieci, u których wykonano test 

DBPCFC oraz open challenge potwierdzono alergię na białko mleka krowiego (CMA). U 24 z nich 

wykazano obecność IgE przeciwko białkom mleka krowiego. U 5 pacjentów uzyskano pozytywny 

wynik testu DBPCFC świadczący o alergii na białko mleka krowiego. 

W przypadku wszystkich niemowląt oraz dzieci biorących udział w badaniu otrzymano 

pozytywne wyniki testów skórnych typu „prick” na histaminę oraz białko mleka krowiego, lecz 

negatywny wynik testu na produkty Neocate® i Nutramigen® AA.  
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4.2.1. Rezygnacja pacjentów z badania 

W badaniu Burks 2008 (study 2) [3] spośród 32 pacjentów losowo zakwalifikowanych do 

udziału, 29 uczestniczyło zarówno w teście DBPCFC oraz teście prowokacji pokarmowej wykonanej 

metodą otwartej próby. Z okresu obserwacji po zastosowaniu analizowanych preparatów utracono 

2 pacjentów (1 pacjent w grupie otrzymującej Neocate® oraz 1 pacjent w grupie Nutramigen® AA). 

Autorzy badania podkreślają, iż żaden pacjent nie został wycofany z udziału w eksperymencie 

z powodu reakcji alergicznych. U jednego pacjenta nie zastosowano żadnej z ocenianych 

interwencji oraz 1 pacjent został utracony podczas 7-dniowego okresu long term tolerance. 

Wyniki dotyczące ogólnego profilu bezpieczeństwa zostały zaprezentowane wyłącznie dla 

preparatu Nutramigen® AA. Na podstawie informacji uzyskanych od rodziców dzieci 

uczestniczących w badaniu Burks 2008 (study 2) [3] preparat Nutramigen® AA określono jako 

„dobrze tolerowany”. Ponadto, nie odnotowano poważnych działań niepożądanych podczas całego 

okresu obserwacji wśród pacjentów stosujących Nutramigen® AA . 

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania publikacji w analizie efektywności klinicznej 

odnaleziono dwa badania (Sampson 1992 [22], Isolauri 1995 [11]) analizujące bezpieczeństwo 

stosowania preparatu Neocate®: w postępowaniu dietetycznym u dzieci z alergią na białka mleko 

krowiego - Sampson 1992 [22]; w populacji pacjentów z alergią na białka mleko krowiego oraz 

atopowym zapaleniem skóry - Isolauri 1995 [11]. Wyniki tych badań wskazują, iż oceniana 

interwencja jest dobrze tolerowana. 

4.2.2. Ustępowanie objawów 

Podczas wyszukiwania badań klinicznych odnaleziono również badania w populacji niemowląt 

z nietolerancją hydrolizatów o wysokim stopniu hydrolizy (bez grupy kontrolnej). W poniższej tabeli 

zestawiono efekty podawanie preparatu Neocate®, uzyskane we wspomnianych badaniach (na 

podstawie analizy efektywności klinicznej [10] oraz „Neocate – book of medical evidence” [18]). 

Tabela 2 
Efekty podawania produktu Neocate® u niemowląt 

Nazwa  
badania 

Populacja 
Wiek 
dzieci 

Efekty podawania preparatu 
Neocate 

de Boissieu 
1997 

niemowlęta z alergią na białka mleka 
krowiego i nietolerancją hydrolizatów o 

wysokim stopniu hydrolizy 

1-16 
miesięcy 

ustąpienie objawów innych niż 
skórne po 3 dniach stosowania 

Neocate 

Vanderhoof 
1997 

niemowlęta z alergią na białka mleka 
krowiego i niekompletną odpowiedzią na 

hydrolizaty kazeiny 
niemowlęta 

ustąpienie objawów żołądkowo - 
jelitowych po 2 tygodniach 

stosowania Neocate 

Hill 1995 
niemowlęta ze złożoną nietolerancją 

pokarmową z nietolerancją preparatów 
sojowych i hydrolizatów 

7,5 
miesiąca 

zmniejszenie objawów po 
2 tygodniach stosowania Neocate 

Hill 2000 niemowlęta z refluksem przełyku 5 miesięcy 
zmniejszenie objawów po 

2 tygodniach stosowania Neocate 

Estep 2002 niemowlęta z kolką 6 
zmniejszenie objawów po 1-2 
dniach stosowania Neocate 

Na podstawie powyższych danych można przyjąć, że objawy żołądkowo – jelitowe oraz inne 

objawy związane z nietolerancją pokarmową lub alergią na białka mleka krowiego ustępują w ciągu 
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dwóch tygodni od wprowadzenia diety elementarnej z zastosowaniem preparatu Neocate® 

u niemowląt. 

4.3. Użyteczności 

Zgodnie z Rozporządzeniem w sprawie minimalnych wymagań jakie muszą spełniać analizy 

HTA [1], „jeżeli analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badań klinicznych, dowodzących 

wyższości leku nad technologiami medycznymi” analiza ekonomiczna musi zawierać oszacowanie 

ilorazu kosztu stosowania rozważanych technologii i wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów 

stosujących wnioskowaną technologię, wyrażonych jako liczba lat życia skorygowanych o jakość, 

a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia. 

W związku z tym w celu odnalezienia wartości użyteczności związanych z występowaniem 

ciężkiej alergii na białka mleka krowiego lub złożonej nietolerancji białek pokarmowych u niemowląt 

przeprowadzono wyszukiwanie w bazie CEA Registry. Strategie wyszukiwania zamieszczono 

w załączniku 8.1. 

Nie odnaleziono danych dotyczących użyteczności w rozważanych jednostkach chorobowych. 

Dlatego wyszukano użyteczności związane z najczęściej występującymi objawami tych jednostek 

chorobowych, tj. atopowym zapaleniem skóry, biegunką, wymiotami, kolką, wysypką. Większość 

odnalezionych publikacji dotyczyło dorosłych lub chorób nowotworowych.  

Odnaleziono dwie analizy efektywności kosztów dotyczących atopowego zapalenia skóry. 

Analiza Hjemlgren 2007 [9] dotyczyła populacji dorosłych. Z tego powodu wartości dotyczące 

użyteczności zaczerpnięto z analizy Lenoir-Wijnkoop 2010 [17], w której rozważano populację 

dzieci. 

W analizie Lenoir-Wijnkoop 2010 [17] badano efektywność kosztową różnych prebiotyków 

w prewencji atopowego zapalenia skóry u niemowląt i dzieci. Wartości użyteczności przyjęte dla 

wystąpienia atopowego zapalenia skóry zamieszczono w poniżej tabeli. W analizie tej podano 

również odsetki wystąpienia objawów łagodnych, umiarkowanych i ciężkich. 

Tabela 3 
Użyteczności dla atopowego zapalenia skóry 

Parametr 
Atopowe zapalenie skóry 

Łagodne Umiarkowane Ciężkie 

Wartość użyteczności 0,848 0,796 0,760 

Częstość występowania 28,7% 36,0% 35,5% 

Średnia ważona 0,800 

W niniejszej analizie przyjęto założenia: 

 wartość użyteczności dla pełnego stanu zdrowia wynosi 1, 
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 roczna wartość użyteczności dla niemowlęcia w przypadku wystąpienia ciężkiej alergii 

na białka mleka krowiego lub złożonej nietolerancji pokarmowej będzie zbliżona do 

użyteczności dla wystąpienia atopowego zapalenia skóry i równa 0,8 (średnia ważona 

użyteczności z analizy Lenoir-Wijnkoop 2010 [17]), 

 wartość użyteczności w przypadku ustąpienia objawów będzie równa 1 (pełne zdrowie). 

Roczny spadek użyteczności w przypadku wystąpienia atopowego zapalenia skóry 

w porównaniu z pełnym zdrowiem oszacowano na poziomie 0,2. W przypadku zastosowania 

mieszanek elementarnych u niemowląt z ciężką alergią lub złożoną nietolerancją pokarmową 

objawy ustępują zwykle po 2 tygodniach (rozdział 4.2.2). Dlatego też przyjęto, że spadek 

użyteczności związany z objawami ciężkiej alergii na białka mleka krowiego lub złożonej 

nietolerancji pokarmowej będzie trwał 2 tygodnie i będzie wynosił 0,0077 (wartość 0,2 dzielona na 

26 tygodni). 

W trzymiesięcznym horyzoncie czasowym przyjęto, że podczas pierwszych dwóch tygodni 

następuje spodek użyteczności o 0,0077 z powodu objawów ciężkiej alergii lub nietolerancji 

pokarmowej, natomiast w pozostałym czasie użyteczność jest równa 1.  

W tabeli poniżej zestawiono wartości użyteczności przyjęte w dalszej analizie. Ze względu na 

brak różnic w skuteczności pomiędzy rozpatrywanymi technologiami przyjęto jednakowe wartości 

dla preparatów Neocate® LCP oraz Nutramigen® AA. 

Tabela 4 
Wartości użyteczności przyjęte w dalszej analizie 

Stan zdrowia 
Neocate® 

LCP 
Nutramigen® 

AA 

Pełne zdrowie 1 1 

Spadek użyteczności spowodowany dwutygodniowym występowaniem 
objawów ciężkiej alergii pokarmowej bądź złożonej nietolerancji 
pokarmowej 

0,0077 0,0077 

Wartość użyteczności dla niemowlęcia z populacji docelowej w 
trzymiesięcznym horyzoncie czasowym 

0,9923 0,9923 

4.4. Analiza kosztów 

W poniższych podrozdziałach przedstawiono szczegółowe dane dotyczące kosztów stosowania 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (Neocate® LCP i Nutramigen AA). 

W analizie kosztów uwzględniono następujące medyczne koszty bezpośrednie: 

 koszty środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (preparaty 

Neocate® LCP oraz Nutramigen® AA); 

 koszty wizyt u lekarza pediatry. 

Nie zidentyfikowano niemedycznych kosztów związanych z dietą eliminacyjną, które 

potencjalnie mogłyby stanowić koszty różniące. Koszty pośrednie, jako koszty nieróżniące, 

związane z leczeniem ciężkiej postaci alergii na białko mleka krowiego lub złożonej nietolerancji 

pokarmowej nie zostały uwzględnione w analizie (w związku z tym nie przeprowadzono analizy 

z perspektywy społecznej). Nie zidentyfikowano także żadnych składników kosztów, które różniąc 
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się dla porównywanych interwencji wymagałyby pomiaru metodą mikrokosztów. Dla kluczowych 

kosztów mających największy udział w koszcie całkowitym i inkrementalnym wykorzystano 

najlepsze dostępne źródła danych. 

4.4.1. Koszty środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego 

Zgodnie z informacją uzyskaną od producenta cena zbytu netto środka Neocate® LCP wyniesie 

130,50 PLN. Biorąc pod uwagę wartość podatku VAT wysokości 5% oraz marżę detaliczną 

wysokości 7% [25] ustalono cenę detaliczną produktu Neocate® LCP na poziomie 162,45 PLN 

w 2012 roku. Przyjęto, że będzie on dostępny dla pacjenta za odpłatnością ryczałtową.  

Produkt Neocate® jako jedyna mieszanka elementarna ma ponad 25 letnią historię badań 

w zakresie różnych wskazań oraz różnych grup wiekowych (niemowlęta i dzieci powyżej 1 roku życia) 

[16]. Z uwag na częste występowanie alergii na białko soi u niemowląt i dzieci z alergią na białka mleka 

krowiego lub złożoną nietolerancją białek pokarmowych, u bardzo wrażliwych dzieci mogą wystąpić 

reakcje na pozostałości białka w mieszance zawierającej olej sojowy [13]. Środek Neocate® LCP 

w przeciwieństwie do obecnie jedynej refundowanej mieszanki AAF (Nutramigen® AA) nie zawiera 

oleju sojowego w swoim składzie [6, 7]. Dodatkowo skład preparatu Neocate® LCP został 

dostosowany do potrzeb niemowląt do 1 roku życia. 

Na podstawie powyższych informacji wydaje się zasadne utworzenie odrębnej grupy limitowej 

dla produktu Neocate® LCP z proponowanym limitem równym cenie detalicznej produktu oraz 

ryczałtową odpłatnością pacjenta.  

W tabeli poniżej przedstawiono oszacowanie kosztu refundacji NFZ oraz dopłaty pacjenta za 

opakowanie produktu Neocate® LCP. Dodatkowo przedstawiono kwotę refundacji NFZ oraz dopłatę 

pacjenta dla produktu Nutramigen® AA zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 

28 czerwca 2012 roku [19]. 

Tabela 5 
Koszty jednostkowe środków Neocate® LCP oraz Nutramigen® AA 

Nazwa 
środka 

Postać 
Zawartość 

opakowania 
Rok 

Cena 
detaliczna 

[PLN] 

Wysokość 
limitu 
[PLN] 

Koszt 
NFZ 

[PLN] 

Dopłata 
pacjenta 

[PLN] 

Neocate® 
LCP 

proszek do 
sporządzania 

roztworu 
doustnego 

400 g 2012 162,45 162,45 159,25 3,2 

Nutramigen
® AA 

proszek do 
przygotowania 

roztworu 
doustnego 

400 g 2012 149,25 149,25 146,05 3,2 

4.4.2. Dawkowanie preparatów mlekozastępczych 

W tabeli poniżej przedstawiono proponowane dawkowanie zgodnie z informacjami 

umieszczonymi w etykietach produktów Neocate® LCP [6] oraz Nutramigen® AA [7]. 
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Tabela 6 
Dawkowanie zgodnie z etykietami produktów Neocate® LCP oraz Nutramigen® AA 

Wiek 
niemowlęcia 

Przybliżona masa 
ciała [kg] 

Ilość płaskich 
miarek produktu 

/ pojedynczy 
posiłek 

Objętość 
przegotowanej, 

ostudzonej wody 
/ pojedynczy 
posiłek [ml] 

Ilość posiłków 
w ciągu doby 

Dawkowanie produktu Neocate® LCP* 

Noworodek 3,5 3 90 6 

3 miesiące 6 4 120 6 

4 miesiące 7,5 6 180 5 

7 miesięcy 8,5 7 210 5 

10 miesięcy 9,5 8 240 5 

Dawkowanie produktu Nutramigen® AA 

0 - 2 tyg < 3 – 3,5 kg 3 90 6 - 7 

2 - 4 tyg 3,5 - 4 kg 4 120 5 - 6 

1 - 2 mies 4 - 5 kg 5 150 5 

2 - 4 mies 5 – 6,5 kg 6 180  4 - 5  

4 - 6 mies 6,5 – 7,5 kg 7 210 4 

6 - 12 mies 7,5 -9,5 kg 8 240 2 -3 # 

* „Jeśli do diety niemowlęcia jest wprowadzane inne pożywienie, to powinno się to odbywać wyłącznie 
pod nadzorem lekarza i ilość podawanego produktu Neocate LCP może wymagać odpowiedniego zmniejszenia.” 

# „Jeśli dziecko nie może jeszcze jeść produktów uzupełniających wskazanych w tym wieku, ilość podawanego 
produktu Nutramigen AA powinien ustalić lekarz pediatra, tak aby zabezpieczyć potrzeby żywieniowe.” 

Informacje podane zarówno w etykiecie preparatu Neocate® LCP [6] oraz preparatu 

Nutramigen® AA [7] są jedynie wskazówką. Dokładne dawkowanie powinno zostać ustalone przez 

lekarza, biorąc pod uwagę wiek, masę ciała oraz stan kliniczny pacjenta. W badaniu Burks 2008 

(study 2) [3] nie podano informacji o zastosowanym dawkowaniu mieszanek elementarnych. 

Dawkowanie opisane w etykiecie preparatu Neocate® LCP ustalono w taki sposób, aby jego 

podawanie zaspokajało pełne zapotrzebowanie na energię niemowlęcia (w przypadku podawania 

dodatkowego innego pożywienia ilość podawanego produktu może wymagać odpowiedniego 

zmniejszenia [6]). Natomiast w przypadku dawkowania produktu Nutramigen® AA, w przypadku 

dzieci powyżej 6 miesiąca przyjęto, że otrzymują one inne pokarmy („należy zwiększyć ilość 

podawanego produktu jeśli dziecko nie może jeść jeszcze produktów uzupełniających wskazanych 

w tym wieku” [7]). 
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Z powodu różnic pomiędzy opisanymi dawkowaniami rozważanych produktów ujednolicono 

schemat ich dawkowania tak, aby kaloryczność diety elementarnej była zbliżona, niezależnie od 

stosowanego produktu. 

W poniższej tabeli zestawiono kaloryczność (ilość dostarczanej energii) rozważanych mieszanek 

elementarnych w przeliczeniu na 100 g oraz na płaskie miarki dołączone do opakowań. Obliczenia 

zostały wykonane na podstawie informacji zawartych w etykietach rozważanych produktów [6, 20]. 

Tabela 7 
Kaloryczność produktów Neocate® LCP oraz Nutramigen® AA 

Nazwa produktu 
Liczba kalorii 

w 100 g 
Liczba kalorii w 1 g 

Wielkość 
miarki 

Liczba kalorii 
w miarce 

Neocate® LCP 475 4,75 4,9 23,28 

Nutramigen® AA 498 4,98 4,5 22,41 

Różnica w kaloryczności pomiędzy miarkami, dodawanymi do opakowań i służącymi do 

określania dawkowania rozważanych produktów jest znikoma (0,865 kalorii). Dlatego też przyjęto 

że płaska miarka zawierająca produkt Neocate® LCP dostarcza zbliżoną ilość energii co płaska 

miarka zawierająca produkt Nutramigen® AA. Mniejszą kaloryczność (w przeliczeniu na 100 g 

proszku) preparatu Neocate® LCP rekompensuje większa objętość miarki. 

Dodatkowo zgodnie z etykietami obu preparatów do pojedynczej płaskiej miarki proszku 

(Neocate LCP / Nutramigen AA) należy dodać 30 ml wody [6, 7], stąd brak różnic pomiędzy 

preparatami w zakresie objętości dostarczanego pokarmu. 

Na tej podstawie ustalono jednakowe dawkowanie obu preparatów (tzn. identyczna liczba 

miarek zużytych na pojedynczy posiłek oraz identyczna liczba posiłków w ciągu dnia). W tym celu 

posłużono się schematami dawkowania zawartymi w etykietach rozważanych preparatów (Tabela 

7) oraz zaleceniami żywienia niemowląt w Polsce [48]. Według tych zaleceń u niemowląt 

karmionych sztucznie w 5 miesiącu życia należy wprowadzać produkty uzupełniające (przeciery 

jarzynowe, niektóre owoce, mięso). Poniżej zamieszczono zalecany schemat żywienia. 

Tabela 8 
Schemat sztucznego żywienia niemowląt 

Wiek dziecka 
Liczba posiłków i 
wielkość porcji 

Rodzaj posiłku 

1 miesiąc 7 x 90-110 ml mleko 

2 miesiąc 6 x 110-130 ml mleko 

3 miesiąc 6 x 130 ml mleko 

4 miesiąc 6 x 150 ml mleko 

5 miesiąc 5 x 180 ml 
4 x mleko 
1 x przecier jarzynowy 
1 x jabłko lub sok 

6 miesiąc 5 x 180 ml 
4 x mleko 
1 x przecier jarzynowy z dodatkiem kleiku bezglutenowego 
1 x jabłko lub sok 
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Wiek dziecka 
Liczba posiłków i 
wielkość porcji 

Rodzaj posiłku 

7 miesiąc 5 

1 x 180 ml mleka z dodatkiem kaszki zbożowej glutenowej 
2 x 180 ml mleka z dodatkiem bezglutenowego kleiku 
1 x 200 ml przecier jarzynowy z 1/2 żółtka co drugi dzień i z 
gotowanym mięsem codziennie 
1 x 150 g kaszka na mleku lub deser mięsno owocowy 

8 miesiąc 5 

1 x 180 ml mleka z dodatkiem kaszki zbożowej glutenowej 
2 x 180 ml mleka z dodatkiem bezglutenowego kleiku 
1 x 200 ml przecier jarzynowy z 1/2 żółtka co drugi dzień i z 
gotowanym mięsem codziennie 
1 x 150 g kaszka na mleku lub deser mięsno owocowy 

9 miesiąc 5 

1 x 200 ml mleka z dodatkiem kaszki glutenowej 
1 x 200 ml mleka z dodatkiem kaszki bezglutenowej 
1 x 200 ml kaszka na mleku 
1 x 200 ml przecier jarzynowy z 1/2 żółtka i z gotowanym 
mięsem codziennie 
1 x 150 g owoce lub kompot lub sok 

10 miesiąc 4-5 

3 x 220 ml mleczny posiłek łączony z produktami zbożowymi 
1 x zupa jarzynowa z kaszą glutenową 
1 x jarzynka z gotowanym mięsem i 1/2 żółtka, z dodatkiem 
ziemniaka lub ryżu, przecier owocowy lub owoce lub kompot 
lub sok 

11-12 miesiąc 4-5 
posiłki jak w 10 miesiącu życia, 
wprowadzić całe jajko 3-4 razy w tygodniu 
twarożek, kefir, jogurt kilka razy w tygodniu 

Przyjęto, że w przypadku rozważanej populacji docelowej (niemowlęta z ciężką alergią na 

białka mleka krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek pokarmowych) mleko lub posiłki mleczne 

(kaszki na mleku) zostaną zastąpione mieszankami elementarnymi. Od 5 miesiąca życia zostaną 

wprowadzone inne pokarmy (pod warunkiem, że nie występuje na nie reakcja alergiczna). 

Na podstawie schematów dawkowania rozważanych preparatów (Tabela 7) oraz zaleceń 

żywienia niemowląt w Polsce [48] ustalono następujący schemat dawkowania mieszanek 

elementarnych. 

Tabela 9 
Dawkowanie mieszanek elementarnych Neocate® LCP oraz Nutramigen® AA 

Wiek dziecka Liczba posiłków  Liczba stosowanych miarek na jeden posiłek 

0-1 miesiąc 7 3 

2-3 miesiące 6 4 

4-8 miesięcy 4 6 

9 miesiąc 3 7 

10-12 miesiąc 3 8 

4.4.3. Koszty podstawowej opieki zdrowotnej (wizyty u pediatry) 

Mieszanki elementarne są wydawane jedynie na podstawie ważnej recepty. Środki tego typu może 

zapisywać lekarz POZ/pediatra na okres do 3 miesięcy [23]. 

Zgodnie z zarządzeniem Nr 85/2011/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 

17 listopada 2011 r. w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów o udzielanie 
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świadczeń w rodzaju: podstawowa opieka zdrowotna [28] wydatki związane ze świadczeniami 

lekarza POZ (lekarz pediatra) finansowane są zgodnie z roczną stawką kapitacyjną. Należność 

z tytułu realizacji świadczeń wypłacana jest raz w miesiącu na podstawie wystawionego przez 

świadczeniodawcę rachunku i nie jest uzależniona od liczby wizyt pacjentów korzystających ze 

świadczeń lekarza POZ w danym okresie rozliczeniowym. W związku z powyższym, należy zwrócić 

uwagę na fakt, że zarówno płatnik publiczny (budżet Narodowego Funduszu Zdrowia) jak i pacjent, 

z perspektywy których wykonano niniejszą analizę, nie będą ponosić dodatkowych kosztów 

związanych z poradą lekarza POZ (pediatry). Dlatego też do wydatków poniesionych 

na postępowanie dietetyczne u niemowląt i dzieci z rozpatrywanej populacji docelowej nie doliczono 

dodatkowych kosztów związanych z wizytą u lekarza POZ. 

4.4.4. Zużycie zasobów 

W poniższych tabelach zestawiono liczbę zużytych opakowań preparatów Neocate® LCP oraz 

Nutramigen® AA w trakcie trzymiesięcznej diety elementarnej zastosowanej u niemowlęcia, które 

ukończyło 8 miesiąc życia. Wiek niemowlęcia ustalono zgodnie z badaniem Burks 2008 (study 2) 

[3]. Sposób dawkowania opisano w rozdziale 4.4.2. Przy obliczaniu liczby zużytych gramów oraz 

opakowań rozważanych produktów wykorzystano informacje: 

 pojemność opakowań obu produktów wynosi 400 g [6, 7], 

 wielkość miarki dołączanej do produktu Neocate® LCP wynosi 4,9 g [6], 

 wielkość miarki dołączanej do produktu Nutramigen® AA wynosi 4,5 g [7], 

 średnia liczba dni w miesiącu to 30,42 (365/12). 

Tabela 10. 
Zestawienie zużytych zasobów 

Dawkowanie 
dla okresu 

(wiek 
niemowlęcia) 

Liczba 
wykorzystanych 
miarek w ciągu 

doby 

Okres 
stosowania 
[liczba dni] 

Liczba 
wykorzystanych 

miarek 
w okresie 

stosowania 

Liczba 
wykorzystanych 

gramów 
w okresie 

stosowania 

Liczba  
zużytych 

opakowań 
w okresie 

stosowania 

Neocate® LCP 

9 miesięcy 21 30,42 639 3 130 7,82 

10 miesięcy 24 30,42 730 3 577 8,94 

11 miesięcy 24 30,42 730 3 577 8,94 

Razem 
trzy 

miesiące 
2 099 10 284 25,71 

Nutramigen® AA 

9 miesięcy 21 30,42 639 2 874 7,19 

10 miesięcy 24 30,42 730 3 285 8,21 

11 miesięcy 24 30,42 730 3 285 8,21 
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Dawkowanie 
dla okresu 

(wiek 
niemowlęcia) 

Liczba 
wykorzystanych 
miarek w ciągu 

doby 

Okres 
stosowania 
[liczba dni] 

Liczba 
wykorzystanych 

miarek 
w okresie 

stosowania 

Liczba 
wykorzystanych 

gramów 
w okresie 

stosowania 

Liczba  
zużytych 

opakowań 
w okresie 

stosowania 

Razem 
trzy 

miesiące 
2 099 9 444 23,61 

4.5. Zestawienie kosztów i konsekwencji 

Zestawienie kosztów obejmuje przedstawienie poszczególnych elementów kosztów 

porównywanych środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego: Neocate® LCP 

oraz Nutramigen® AA. W tabeli poniżej zestawiono elementy uwzględnionych kosztów stosowania 

porównywanych interwencji w postępowaniu dietetycznym u niemowląt w ciężkiej alergii na białka 

mleka krowiego lub w złożonej nietolerancji białek pokarmowych, bez podania ich końcowej 

kalkulacji w postaci kosztu inkrementalnego. 

Wyniki zostały przedstawione z perspektywy płatnika publicznego za usługi zdrowotne (NFZ) 

oraz z perspektywy wspólnej w przeliczeniu na jednego pacjenta (niemowlę, które ukończyło 

8 miesiąc życia) dla 3 miesięcznego horyzontu czasowego przyjętego w analizie minimalizacji 

kosztów, przy założeniu utrzymania się jednakowej skuteczności ocenianych interwencji w tym 

okresie. 

Tabela 11. 
Zestawienie kosztów dla porównywanych interwencji w przeliczeniu na jednego pacjenta dla 
3 miesięcznego horyzontu czasowego 

Parametr 
Perspektywa NFZ Perspektywa wspólna 

Neocate® LCP Nutramigen® AA Neocate® LCP Nutramigen® AA 

Liczba zużytych 
opakowań 

25,71 23,61 25,71 23,61 

Koszty mieszanek 
elementarnych [PLN] 

4 094,21 3 448,38 4 176,48 3 523,93 

Koszty wizyt u pediatry 
[PLN] 

- - - - 

Całkowity koszt 
[PLN] 

4 094,21 3 448,38 4 176,48 3 523,93 

Strukturę kosztów zilustrowano na poniższym wykresie. 
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Wykres 1. 
Struktura kosztów  

 

4.6. Wyniki analizy minimalizacji kosztów  

4.6.1. Analiza podstawowa  

Z uwagi na brak różnic istotnych statystycznie w skuteczności i bezpieczeństwie 

porównywanych terapii, przeprowadzona została analiza minimalizacji kosztów. Analizę 

przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego za usługi zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy 

wspólnej. Wyniki przedstawiono w przeliczeniu na jedno niemowlę, które ukończyło 8 miesiąc życia 

dla 3 miesięcznego horyzontu czasowego.  

Tabela 12. 
Wyniki analizy minimalizacji kosztów dla 3 miesięcznego horyzontu czasowego 

Strategia leczenia 

Perspektywa NFZ  Perspektywa wspólna 

Neocate® LCP 
Nutramigen® 

AA 
Neocate® LCP 

Nutramigen® 
AA 

Całkowity koszt leczenia [PLN] 4 094,21 3 448,38 4 176,48 3 523,93 

Koszt inkrementalny [PLN] 645,83 652,54 

Średnie koszty finansowania trzymiesięcznej diety elementarnej w przeliczeniu na jedno 

niemowlę z ciężką alergią na białka mleka krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek 

pokarmowych, u którego zastosowanie hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosło 

efektu, wynoszą: 

 z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia: 

o 4 094,21 PLN dla preparatu Neocate® LCP, 

o 3 448,38 PLN dla preparatu Nutramigen® AA, 
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 z perspektywy wspólnej: 

o 4 176,48 PLN dla preparatu Neocate® LCP, 

o 3 523,93 PLN dla preparatu Nutramigen® AA. 

Stosowanie produktu Neocate® LCP w ramach trzymiesięcznej diety elementarnej wiąże się 

z dodatkowymi kosztami w wysokości 645,83 PLN z perspektywy NFZ oraz 652,54 PLN 

z perspektywy wspólnej w przeliczeniu na jedno niemowlę z populacji docelowej. 

Oszacowano również cenę zbytu netto produktu Neocate® LCP, przy której koszt leczenia tym 

produktem nie jest wyższy niż koszt podawania środka Nutramigen® AA. Cena ta wynosi: 

 z pespektywy NFZ – 109,20 PLN, 

 z perspektywy wspólnej – 108,98 PLN. 

4.6.2. Oszacowanie ilorazu kosztów stosowania i wyników zdrowotnych 
rozpatrywanych interwencji 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy HTA [21], „jeżeli analiza kliniczna nie zawiera 

randomizowanych badań klinicznych, dowodzących wyższości leku nad technologiami medycznymi” 

analiza ekonomiczna musi zawierać: 

1. „oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii (preparat Neocate® 

LCP) i wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów stosujących wnioskowaną 

technologię, wyrażonych jako liczba lat życia skorygowanych o jakość (QALY, ang. 

Quality-Adjusted Life Year), a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – 

jako liczba lat życia; 

2. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej (komparator 

Nutramigen® AA) i wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów stosujących 

technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia skorygowanych o jakość, 

a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia; 

3. kalkulację ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której współczynnik, 

o którym mowa w pkt. 1, nie jest wyższy od żadnego ze współczynników, o których 

mowa w pkt. 2.” 

Ponieważ analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badań klinicznych, dowodzących 

wyższości preparatu Neocate® LCP nad preparatem Nutramigen® AA oszacowano ilorazy kosztów 

stosowania i wyników zdrowotnych dla rozważanych technologii, wyrażonych jako liczba lat życia 

skorygowanych o jakość (współczynniki koszty – użyteczność CUR, ang. cost utility ratio) wg 

następujących formuł: 

Neocate

Neocate
Neocate efekt

kosztCUR   

Nutramigen

Nutramigen
Nutramigen efekt

koszt
CUR   
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Tabela 13. 
Wartości CUR dla rozważanych technologii 

Postępowanie dietetyczne Neocate® LCP Nutramigen® AA 

Efekt [QALY] 0,9923 0,9923 

Perspektywa NFZ 

Koszt leczenia [PLN] 4 094,21 3 448,38 

Współczynnik koszty-użyteczność CUR 
[PLN/QALY] 

4 125,98 3 475,14 

Perspektywa wspólna 

Koszt leczenia [PLN] 4 176,48 3 523,93 

Współczynnik koszty-użyteczność CUR 
[PLN/QALY] 

4 208,89 3 551,27 

Oszacowano również cenę zbytu netto produktu Neocate® LCP, przy której współczynnik CUR 

dla tego preparatu, nie jest wyższy od współczynnika CUR dla środka Nutramigen® AA. Cena ta 

wynosi: 

 z pespektywy NFZ – 109,20 PLN, 

 z perspektywy wspólnej – 108,98 PLN. 

4.6.3. Analiza wrażliwości i scenariuszy skrajnych 

W celu oceny stabilności uzyskanych wyników analizy minimalizacji kosztów przeprowadzono 

jednokierunkową analizę wrażliwości, w ramach której oceniono wpływ zmiany kluczowych, 

„niepewnych” parametrów i przyjętych założeń na wyniki analizy podstawowej. Dodatkowo 

przeprowadzono również analizę scenariuszy skrajnych – minimalnego i maksymalnego. 

Analizę wrażliwości przeprowadzono przy założeniu następujących zmian parametrów analizy: 

 Wariant 1: wiek wyjściowy niemowlęcia 5 miesięcy (publikacja Taylor 2002 [24]), przy 

założeniu długości trwania diety elementarnej przez 3 miesiące (jak w analizie 

podstawowej); 

 Wariant 2: wiek wyjściowy 8 miesięcy (jak w analizie podstawowej), przy założeniu 

długości trwania diety elementarnej 4 miesiące (do ukończenia przez niemowlę 1 roku 

życia, gdy należy zakończyć podawanie produktu Neocate® LCP [6]). 

W scenariuszu minimalnym przyjęto długość trwania diety elementarnej na poziomie 14 dni 

[15]. Natomiast w scenariuszu maksymalnym założono, że dietę elementarną wprowadza się 

u niemowlęcia w 5 miesiącu życia ([24]) i trwa ona do ukończenia 1 roku życia, tj. przez 7 miesięcy 

(zgodnie z etykietą produktu Neocate® LCP [6]). 

W poniższej tabeli zestawiono wartości przyjęte w analizie wrażliwości. 

Tabela 14. 
Zestawienie wartości przyjętych w analizie wrażliwości 

Wariant Wiek wyjściowy niemowlęcia Długość stosowania diety elementarnej 
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Wariant Wiek wyjściowy niemowlęcia Długość stosowania diety elementarnej 

Analiza podstawowa ukończone 8 miesięcy 3 miesiące 

Wariant 1 ukończone 5 miesięcy 3 miesiące 

Wariant 2 ukończone 8 miesięcy 4 miesiące 

Scenariusz minimalny ukończone 8 miesięcy 14 dni 

Scenariusz maksymalny ukończone 5 miesięcy 7 miesięcy 

W poniższej tabeli zestawiono wyniki analizy wrażliwości oraz scenariuszy skrajnych. 

Tabela 15. 
Wyniki analizy wrażliwości 

Strategia leczenia 

Perspektywa NFZ  Perspektywa wspólna 

Neocate® LCP 
Nutramigen® 

AA 
Neocate® LCP 

Nutramigen® 
AA 

Wariant 1: 
Wiek wyjściowy niemowlęcia 5 miesięcy, długość trwania diety elementarnej 3 miesiące 

Całkowity koszt leczenia [PLN] 4 272,21 3 598,31 4 358,06 3 677,15 

Koszt inkrementalny [PLN] 673,91 680,92 

Różnica w porównaniu do 
kosztu inkrementalnego 
w analizie podstawowej [PLN] 

28,08 28,37 

Wariant 2: 
Wiek wyjściowy niemowlęcia 8 miesięcy, długość trwania diety elementarnej 4 miesiące 

Całkowity koszt leczenia [PLN] 5 518,28 4 647,81 5 629,16 4 749,65 

Koszt inkrementalny [PLN] 870,46 879,52 

Różnica w porównaniu do 
kosztu inkrementalnego 
w analizie podstawowej [PLN] 

224,64 226,97 

Scenariusz minimalny  
(wiek wyjściowy niemowlęcia 8 miesięcy, długość trwania diety elementarnej 14 dni) 

Całkowity koszt leczenia [PLN] 573,53 483,06 585,05 493,64 

Koszt inkrementalny [PLN] 90,47 91,41 

Różnica w porównaniu do 
kosztu inkrementalnego 
w analizie podstawowej [PLN] 

-555,36 -561,13 

Scenariusz maksymalny  
(wiek wyjściowy niemowlęcia 5 miesięcy, długość trwania diety elementarnej 7 miesięcy) 

Całkowity koszt leczenia [PLN] 9 790,49 8 246,12 9 987,23 8 426,79 

Koszt inkrementalny [PLN] 1 544,37 1 560,43 
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Strategia leczenia 

Perspektywa NFZ  Perspektywa wspólna 

Neocate® LCP 
Nutramigen® 

AA 
Neocate® LCP 

Nutramigen® 
AA 

Różnica w porównaniu do 
kosztu inkrementalnego 
w analizie podstawowej [PLN] 

898,54 907,89 

Zmiana wieku wyjściowego niemowlęcia (przy ustalonej długości trwania diety elementarnej 

3 miesiące – Wariant 1) nie ma wpływu na wyniki analizy. 

Istotny wpływ na wyniki ma długość trwania diety elementarnej. W przypadku podawania 

mieszanek elementarnych przez 14 dni (scenariusz minimalny) różnica w kosztach pomiędzy 

preparatami Neocate® LCP i Nutramigen® AA wynosi 90,47 PLN oraz 91,41 PLN odpowiednio dla 

perspektywy NFZ oraz wspólnej. Jeżeli rozważane mieszanki elementarna są podawane przez 

7 miesięcy, od ukończenia przez niemowlę 5 miesiąca życia (scenariusz maksymalny), to 

stosowanie preparatu Neocate® LCP jest o odpowiednio 898,54 PLN oraz 907,89 PLN droższe niż 

podawanie preparatu Nutramigen® AA z perspektywy NFZ oraz wspólnej. 

Graficzną interpretację wyników jednokierunkowej oraz wielokierunkowej (scenariusze skrajne) 

analizy wrażliwości przedstawiono również na wykresie poniżej. 

Wykres 2. 
Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości 

 

Dla każdego parametru oszacowano również cenę zbytu netto produktu Neocate® LCP, przy 

której koszt leczenia tym produktem nie jest wyższy niż koszt podawania środka Nutramigen® AA. 

Cena ta wynosi: 
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 z perspektywy NFZ dla wszystkich rozważanych wariantów i scenariuszy – 109,20 PLN, 

 z perspektywy wspólnej dla wszystkich rozważanych wariantów i scenariuszy – 108,98 

PLN. 
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5. PRZEGLĄD ANALIZ EKONOMICZNYCH 

W celu dokonania walidacji konwergencji przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie analiz 

ekonomicznych oceniających opłacalność stosowania preparatu Neocate® LCP w postępowaniu 

dietetycznym u niemowląt w ciężkiej alergii na białka mleka krowiego lub złożonej nietolerancji 

białek pokarmowych. Przeszukano następujące bazy medyczne: 

 Medline przez PubMed, 

 The Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, The Cochrane 

Controlled Trials Register), 

oraz medyczne serwisy internetowe: 

 NICE (National Institute for Clinical Excellence), 

 CRD (Center for Reviews and Dissemination). 

Wyszukiwanie zakończono dnia 29.06.2012 r. 

Dodatkowo analizowano niezależnie wyszukane opracowania wtórne (artykuły poglądowe 

i przeglądy systematyczne medycznych serwisów internetowych). 

Strategię wyszukiwania wraz z uzyskanymi wynikami zawiera załącznik 8.1. 

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono opublikowanych analiz 

farmakoekonomicznych oceniających opłacalność stosowania preparatu Neocate® LCP w leczeniu 

ciężkiej alergii na białko mleka krowiego lub złożonej nietolerancji białek pokarmowych. W jedynej 

odnalezionej analizie, Taylor 2012 [24], porównywano preparat Neocate® oraz hydrolizat 

o wysokim stopniu hydrolizy (eHF) – Nutramigen® jako leczenie pierwszego rzutu w populacji 

niemowląt z alergią na białka mleka krowiego (nieadekwatny komparator oraz populacja 

docelowa). 

Poniżej przedstawiono diagram opisujący wyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych. 
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Wykres 3 
Diagram opisujący wyniki wyszukiwania publikacji (PRISMA) 
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6. OGRANICZENIA ANALIZY 

Niniejsza analiza posiada pewne ograniczenia, z których należy zdawać sobie sprawę podczas 

interpretacji wyników. Poniżej opisano najważniejsze ograniczenia analizy ekonomicznej: 

 Analizę oparto na wynikach badania Burks 2008 (study 2) [3], w którym rozpatrywano 

populację niemowląt oraz dzieci ≤ 10 roku życia z rozpoznaną alergią na białko mleka 

krowiego (CMA) oraz chorobami alergicznymi znajdującymi się pod dobrą kontrolą 

lekarską lub z atopowym zapaleniem skóry. Niniejsza analiza dotyczyła populacji 

zawężonej, tj. niemowląt z ciężką alergią na białka mleka krowiego lub ze złożoną 

nietolerancją białek pokarmowych i z nietolerancją hydrolizatów o wysokim stopniu 

hydrolizy. Założono, że skuteczność preparatów Neocate® LCP i Nutramigen® AA 

będzie porównywalna również w rozpatrywanej zawężonej populacji. W analizie wsparto 

się również badaniami klinicznymi dotyczącymi podawania preparatu Neocate® 

u niemowląt wymagających diety elementarnej, które nie tolerują hydrolizatów 

o wysokim stopniu hydrolizy (rozdział 4.2.2). W badaniach tych wykazano, że objawy 

żołądkowo – jelitowe oraz inne objawy związane z nietolerancją pokarmową lub alergią 

na białka mleka krowiego ustępują w ciągu co najwyżej dwóch tygodni od rozpoczęcia 

stosowania preparatu Neocate®. 

 W badaniu Burks 2008 (study 2) [3] nie zamieszczono informacji dotyczących 

średniego wieku niemowląt i dzieci biorących udział w badaniu, podano jedynie 

informację o przedziale wiekowym (8 miesięcy – 10 lat). Ponieważ preparat Neocate® 

LCP jest wskazany do stosowania u niemowląt do 1 roku życia przyjęto, że leczenie 

mieszankami elementarnymi rozpoczyna się w wieku 8 miesięcy. W praktyce dietę 

można rozpocząć u niemowląt zaraz po urodzeniu, a także u starszych niż osiem 

miesięcy, w zależności od momentu wystąpienia objawów alergii lub nietolerancji 

pokarmowej. 

 Wyniki dotyczące ocenianych punktów końcowych w publikacji Burks 2008 (study 2) 

[3] przedstawiono wyłącznie w sposób opisowy. Z tego względu przeprowadzono 

analizę minimalizacji kosztów, której wynikiem jest jedynie różnica kosztów 

porównywanych terapii, przy założeniu porównywalnej efektywności klinicznej obu 

schematów leczenia. 

 W badaniu Burks 2008 (study 2) [3] nie podano schematu dawkowania rozważanych 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego. Ilość oraz częstość 

podawania preparatów Neocate® LCP oraz Nutramigen® AA oszacowano na podstawie 

ich etykiet [6, 7] oraz bazując na zaleceniach żywieniowych niemowląt w Polsce [27]. 

Przyjęto identyczne dawkowanie obu preparatów ze względu na ich zbliżoną 

kaloryczność (w przeliczeniu na miarki). 
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 Nie odnaleziono analiz ekonomicznych lub doniesień naukowych odpowiadających 

rozważanemu problemowi zdrowotnemu, z którymi byłaby możliwość porównania 

wyników niniejszej analizy. 

 Nie odnaleziono badań dotyczących wartości użyteczności dla ciężkiej alergii na białka 

mleka krowiego lub złożonej nietolerancji białek pokarmowych u niemowląt. Jednakże 

rozporządzenie w sprawie minimalnych wymagań jakie muszą spełniać analizy HTA [1] 

wymaga, aby w analizie oszacować ilorazy kosztów stosowania wnioskowanych 

technologii i wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów stosujących wnioskowaną 

technologię, wyrażonych jako liczba lat życia skorygowanych o jakość, a w przypadku 

braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia. W związku z tym 

wyszukano użyteczności związane z najczęściej występującymi objawami rozważanych 

jednostek chorobowych, tj. atopowym zapaleniem skóry, biegunką, wymiotami, kolką, 

wysypką. Odnaleziono analizę efektywności kosztów dotyczących atopowego zapalenia 

skóry Lenoir-Wijnkoop 2010 [17], w której rozważano populację dzieci. Przyjęto, że 

wartość użyteczności dla niemowlęcia w przypadku wystąpienia ciężkiej alergii lub 

nietolerancji pokarmowej będzie zbliżona do użyteczności dla wystąpienia atopowego 

zapalenia skóry i równa 0,8 (średnia ważona użyteczności z analizy Lenoir-Wijnkoop 

2010 [17]). 

Założenia przetestowane zostały w ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz 

w ramach analizy scenariuszy skrajnych. 
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7. DYSKUSJA I WNIOSKI 

Celem opracowania było przeprowadzenie analizy opłacalności zastosowania preparatu 

Neocate® LCP, będącego mieszanką elementarną, w postępowaniu dietetycznym u niemowląt 

w ciężkiej alergii na białka mleka krowiego oraz w złożonej nietolerancji białek pokarmowych, 

u których zastosowanie w postępowaniu dietetycznym hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy 

nie przyniosło efektu.  

Mleko należy do podstawowych produktów odżywczych u niemowląt i dzieci. Zgodnie z polskim 

stanowiskiem w sprawie alergii pokarmowej u dzieci i młodzieży z 2011 roku [14], jeżeli 

wyeliminuje się je z diety wówczas substytutem eliminowanego białka powinny być preparaty 

mlekozastępcze o znacznym stopniu hydrolizy. W przypadku braku akceptacji smaku mieszanki 

mlekozastępczej, braku poprawy klinicznej (co wskazuje na możliwość uczulenia na stosowany 

preparat leczniczo-odżywczy) lub objawów niedożywienia dziecka zaleca rozważenie wprowadzenia 

mieszanki elementarnej [14]. 

Badania kliniczne wykazały, że preparat Neocate® LCP jest dobrze tolerowany oraz skuteczny 

w leczeniu ciężkiej alergii na białka mleka krowiego oraz w złożonej nietolerancji białek 

pokarmowych. Wprowadzenie tego preparatu jako diety elementarnej prowadzi do ustąpienia 

objawów w ciągu dwóch tygodni jego stosowania (rozdział 4.2.2 oraz [10]). 

Opcją terapeutyczną, z którą był porównywany preparat Neocate® LCP był środek spożywczy 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego Nutramigen® AA. Z uwagi na brak różnic w efektywności 

klinicznej porównywanych mieszanek elementarnych przeprowadzono analizę minimalizacji 

kosztów. 

Walidacja 

Obliczenia przeprowadzono w kalkulatorze (utworzonym w programie Microsoft Office Excel), 

który dołączono do niniejszej analizy. W celu ujawnienia ewentualnych błędów przeprowadzono 

walidację wewnętrzną poprzez wprowadzenie zerowych i skrajnych wartości oraz testowanie 

powtarzalności wyników przy wielokrotnym wprowadzeniu tych samych danych do kalkulatora. 

Walidacja wewnętrzna nie wykazała błędów. 

Walidacja zewnętrzna odnosi się do zgodności wyników modelowania z bezpośrednimi dowodami 

empirycznymi i może polegać, np. na porównaniu pośrednich danych wyjściowych modelu 

z opublikowanymi wynikami długoterminowych badań [1]. Nie odnaleziono długoterminowych 

badań, w których porównywano stosowanie mieszanek elementarnych Neocate® LCP oraz 

Nutramigen® AA.  

W ramach walidacji konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych 

oceniających opłacalność stosowania preparatu Neocate® w postępowaniu dietetycznym 

u niemowląt w ciężkiej alergii na białka mleka krowiego oraz w złożonej nietolerancji białek 

pokarmowych, u których zastosowanie w postępowaniu dietetycznym hydrolizatów o znacznym 
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stopniu hydrolizy nie przyniosło efektu. W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono opublikowanych 

analiz ekonomicznych oceniających opłacalność stosowania preparatu Neocate® LCP  

Odniesienie do progu opłacalności 

Zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 [25]) 

wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość (lub 

dodatkowego roku życia) ustala się w wysokości trzykrotności Produktu Krajowego Brutto na 

jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 października 2000 r. 

o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto. 

W obwieszczeniu Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego z dnia 31 października 2011 r. 

w sprawie szacunków wartości produktu krajowego brutto na jednego mieszkańca w latach 2007-

2009 (M.P. Nr 99, poz. 1003 [8]), wartość produktu krajowego brutto na jednego mieszkańca 

w latach 2007-2009 w Polsce określona została na kwotę 33 181 zł, zatem obowiązująca do 

31.11.2012 r. wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość 

wynosi 99 543 PLN (3 x 33 181 PLN) [2]. 

W przypadku analizy minimalizacji kosztów brak jest możliwości odniesienia się do progów 

opłacalności. 

Wyniki 

Produkt Neocate® jako jedyna mieszanka elementarna ma ponad 25 letnią historię badań 

w zakresie różnych wskazań oraz różnych grup wiekowych (niemowlęta i dzieci powyżej 1 roku życia) 

[16]. Z uwag na częste występowanie alergii na białko soi u niemowląt i dzieci z alergią na białka mleka 

krowiego lub złożoną nietolerancją białek pokarmowych, u bardzo wrażliwych dzieci mogą wystąpić 

reakcje na pozostałości białka w mieszance zawierającej olej sojowy [13]. Środek Neocate® LCP 

w przeciwieństwie do obecnie jedynej refundowanej mieszanki AAF (Nutramigen® AA) nie zawiera 

oleju sojowego w swoim składzie [6, 7]. Dodatkowo skład preparatu Neocate® LCP został 

dostosowany do potrzeb niemowląt do 1 roku życia. 

Na podstawie powyższych informacji przyjęto utworzenie odrębnej grupy limitowej dla 

produktu Neocate® LCP z proponowanym limitem na cenie detalicznej tego produktu oraz 

ryczałtową odpłatnością pacjenta.  

Perspektywa płatnika publicznego (NFZ) 

Średnie koszty finansowania trzymiesięcznej diety elementarnej w przeliczeniu na jedno 

niemowlę, rozpoczynające leczenie po ukończeniu 8 miesiąca życia, z ciężką alergią na białka 

mleka krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek pokarmowych, u którego zastosowanie 

hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosło efektu, wynoszą: 

 4 094,21 PLN przy stosowaniu preparatu Neocate® LCP, 

 3 448,38 PLN przy stosowaniu preparatu Nutramigen® AA. 
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Stosowanie produktu Neocate® LCP w ramach trzymiesięcznej diety elementarnej wiąże się 

z dodatkowymi kosztami w wysokości 645,83 PLN z perspektywy NFZ w przeliczeniu na jedno 

niemowlę z populacji docelowej. 

Perspektywa wspólna (NFZ+pacjent) 

Średnie koszty finansowania trzymiesięcznej diety elementarnej w przeliczeniu na jedno 

niemowlę, rozpoczynające leczenie po ukończeniu 8 miesiąca życia, z ciężką alergią na białka 

mleka krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek pokarmowych, u którego zastosowanie 

hydrolizatów o znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosło efektu, wynoszą: 

 4 176,48 PLN przy stosowaniu preparatu Neocate® LCP, 

 3 523,93 PLN przy stosowaniu preparatu Nutramigen® AA. 

Stosowanie produktu Neocate® LCP w ramach trzymiesięcznej diety elementarnej wiąże się 

z dodatkowymi kosztami w wysokości 652,54 PLN z perspektywy wspólnej w przeliczeniu na jedno 

niemowlę z populacji docelowej. 

Wnioski końcowe 

Preparat Neocate® LCP jest bezpiecznym i skutecznym postępowaniem dietetycznym 

w leczeniu ciężkiej alergii na białka mleka krowiego lub złożonej nietolerancji białek pokarmowych. 

Wprowadzenie refundacji środka Neocate® LCP powiększy wachlarz dostępnych refundowanych 

mieszanek elementarnych. 
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8. ZAŁĄCZNIK 

8.1. Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych 

W poniższych tabelach przedstawiono strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych 

oceniających opłacalność preparatu Neocate® LCP przeznaczonego do stosowania u niemowląt 

z ciężką alergią na białka mleka krowiego lub ze złożoną nietolerancją białek pokarmowych. 

Tabela 16. 
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Medline przez PubMed (wyszukiwanie 
zakończone 27.06.2012) 

Lp. Słowo kluczowe Liczba wyników 

#1 Severe cow's milk protein allergy 127 

#2 Multiple food protein allergies 378 

#3 Untolerance extensively hydrolyzed formula 101 

#4 Intolerance extensively hydrolyzed formula 9 

#5 (#1) OR (#2) OR (#3) OR (#4) 582 

#6 Amino acid formula 2181 

#7 Neocate 22 

#8 (#6) OR (#7) 2187 

#9 (#5) AND (#8) 47 

Tabela 17. 
Wyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Cochrane (data wyszukiwania 29.06.2012 r.) 

Baza Wynik wyszukiwania 

Neocate 3 

Neocate („Economic Evaluation”) 0 

Tabela 18. 
Wyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie CRD(data wyszukiwania 29.06.2012 r.) 

Baza Wynik wyszukiwania 

Neocate  0 
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8.1. Strategie wyszukiwania użyteczności 

W poniższych tabelach przedstawiono strategie wyszukiwania publikacji oceniających wartości 

użyteczności u niemowląt z ciężką alergią na białka mleka krowiego lub ze złożoną nietolerancją 

białek pokarmowych.  

Tabela 19. 
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie CEA Registry (wyszukiwanie zakończone 
18.07.2012) 

Lp. Słowo kluczowe Liczba rekordów 

#1 cow’s milk protein allergy 0 

#3 cow’s milk allergy 0 

#4 milk allergy 0 

#5 multiple food protein intolerance 0 

#6 multiple food allergy 0 

#7 food allergy 0 

#8 atopic dermatitis 22 

#9 diarrhoea 18 

#10 colic 5 

#11 gripes 0 

#12 vomiting 14 
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Wykres 4 
Diagram opisujący wyniki wyszukiwania użyteczności(PRISMA) 
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