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Rekomendacja nr 77/2012
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 8 pazdziernika 2012 r.
w sprawie objecia refundacja
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Neocate Advance, dieta - preparat ztozony, proszek 400 g puszka;
we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u dzieci w wieku powyzej
1 roku zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz
ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci,' rekomenduje objecie
refundacjg srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Neocate Advance,
preparat ztozony, proszek 400 g puszka we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u dzieci
w wieku powyzej 1 roku zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej
nietolerancji biatek pokarmowych.

Uzasadnienie rekomendacji

Neocate Advance (400 g) jest dietetycznym S$rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ztozonym z mieszaniny wolnych aminokwaséw, znajdujgcym
zastosowanie u dzieci po 1 roku zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz
ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych. Preparat posiada wtasciwosci hipoalergiczne
poréwnywalne do Nutramigenu AA i jest dobrze tolerowany.

Rada Przejrzystosci proponuje umieszczenie preparatu Neocate Advance w grupie limitowej
217.7 Diety eliminacyjne mlekozastepcze — mieszanki elementarne, w ktérej znajduje sie
preparat Nutramigen AA. Natomiast biorgc pod uwage zdania odrebne zgtoszone przez
cztonkéw Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji uwaza za zasadne umieszczenie preparatu
Neocate Advance w odrebnej grupie limitowe] stojgc na stanowisku, ze umieszczenie ww.
preparatow we wspodlnej grupie limitowej mogtoby spowodowac¢ znaczace roznice
w wysokosci doptaty do poszczegdlnych preparatow.

Przedmiot wniosku

Whiosek podmiotu odpowiedzialnego dotyczy objecia refundacjg srodka specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Neocate Advance, preparat ztozony, proszek 400 g puszka,

postepowanie dietetyczne u dzieci
w wieku powyzej 1 roku zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji

biatek pokarmowych. Proponowana przez wnioskodawce cena zbytu ||| GzNGzG:

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.qgov.pl
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Problem zdrowotny

Wedtug kryteriéw Europejskiej Akademii Alergologii i Immunologii Klinicznej (EAACI), nadwrazliwos¢
pokarmowa definiowana jest jako nieprawidtowa, powtarzajgca sie reakcja na spozyty lub spozywany
pokarm, ktdry jest dobrze tolerowany przez osoby zdrowe.

Mechanizm nadwrazliwosci pokarmowej moze mieé¢ charakter immunologiczny lub
nieimmunologiczny. Nadwrazliwosci o podtozu immunologicznym okreslane sg mianem alergii
pokarmowych. Zaburzenia immunologiczne w przebiegu alergii pokarmowej mogg miec¢ charakter
IgE-zalezny, IgE-niezalezny oraz mieszany, mozliwe s takze reakcje krzyzowe.

Rozwdj alergicznej nadwrazliwosci pokarmowej (alergii pokarmowej), podobnie jak innych choréb
alergicznych jest uwarunkowany wspétudziatem czynnikdéw genetycznych, srodowiskowej ekspozycji
na alergeny oraz niespecyficznych czynnikdw wspomagajacych takich jak: narazenie na dym
tytoniowy, zanieczyszczenie powietrza czy infekcje.

Obraz kliniczny moze obejmowac objawy ze strony przewodu pokarmowego, drég oddechowych,
uktadu sercowo-naczyniowego i skéry. Obraz kliniczny reakcji IgE-zaleznych obejmuje objawy ze
strony przewodu pokarmowego, takie jak: wymioty, bdle brzucha, biegunka, $wigd jamy ustnej
i gardfa, reakcje skérne w postaci pokrzywki czy obrzeku naczynioruchowego, objawy z drog
oddechowych, wsrdéd ktérych najczestsze sg objawy alergicznego niezytu nosa i obturacja drzewa
oskrzelowego. Mogg rowniez wystepowac zaburzenia za strony uktadu sercowo-naczyniowego do
wstrzgsu anafilaktycznego wigcznie. W przypadkach, w ktérych objawy alergii nie sg zalezne od
przeciwciat IgE obraz kliniczny jest mniej burzliwy. W przypadkach, w ktérych objawy alergii nie sg
zalezne od przeciwciat IgE przebieg choroby nie jest tak ostry jak w IgE-zaleznej formie alergii. Objawy
majg zwykle charakter podostry lub przewlekty, a ich wystepowanie jest prawdopodobnie zwigzane
z wydzielaniem cytokin zapalnych przez limfocyty T oraz komarki prezentujgce antygeny (APC).

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%. Wiekszo$¢ dzieci z nadwrazliwoscig pokarmowa rozpoznang i leczong
w okresie niemowlecym i wczesnodzieciecym ,,wyrasta” z tej choroby (ok. 80% do 4.-5. roku zycia).
U pozostatych chorych stan przetrwatej nadwrazliwosci pokarmowej jest indywidualnie zréznicowany
w czasie. Nabywanie tolerancji pierwotnie szkodliwego pokarmu nastepuje szybciej i w wiekszym
odsetku u chorych z nadwrazliwosciag pokarmowa IgE-niezalezng niz u chorych, u ktérych objawy
chorobowe sg wyzwalane z udziatem mechanizmu IgE-zaleznego.

Podstawa rozpoznania alergii jest ustalenie zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozyciem
szkodliwego pokarmu, a wystepowaniem dolegliwosci. Podstawg leczenia alergii na biatka
pokarmowe, w tym biatko mleka krowiego u niemowlat i dzieci jest zastosowanie diety eliminacyjnej.
Polega ona na czasowym lub statym usunieciu z zywienia chorego dziecka szkodliwego lub zle
tolerowanego sktadnika pokarmowego z jednoczesnym wprowadzeniem w jego miejsce sktadnikéw
zastepczych, o réwnowaznych wartosciach odzywczych. W diecie eliminacyjnej najczesciej stosuje sie
hydrolizaty biatkowe - preparaty, w ktdrych biatka zostaty poddane hydrolizie w celu obnizenia ich
wiasciwosci antygenowych. Wyrdznia sie 3 rodzaje preparatow, w zaleznosci od stopnia hydrolizy
biatka oraz zawartosci wolnych aminokwaséw:

- hydrolizaty o nieznacznym stopniu hydrolizy biatka (typu HA — mieszanki hypoantygenowe),

- hydrolizaty o znacznym stopniu hydrolizy biatka (kazeinowe lub serwatkowe),

- mieszanki elementarne (frakcja biatkowa zastgpiona przez izolowane aminokwasy).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Neocate Advance jest dietetycznym srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego
przeznaczonego do postepowania dietetycznego u dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia w alergii na
biatka mleka krowiego, ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych i innych schorzeniach, w ktérych
wskazana jest dieta elementarna.

Jako $rodek spozywczy Neocate Advance, zostat wprowadzony do obrotu 26 marca 2012 roku.
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Alternatywna technologia medyczna

Podstawag leczenia alergii na biatka pokarmowe, w tym biatko mleka krowiego, u niemowlat i dzieci
jest zastosowanie diety eliminacyjnej. Polega ona na czasowym lub statym usunieciu z zywienia
chorego dziecka szkodliwego lub Zle tolerowanego sktadnika pokarmowego z jednoczesnym
wprowadzeniem w jego miejsce sktadnikéw zastepczych, o réwnowaznych wartosciach odzywczych.
Dieta taka przybiera forme podawania pokarméw niealergizujgcych.

Wytyczne praktyki klinicznej w przypadku alergii na biatko mleka krowiego najczesciej zalecaja
stosowanie hydrolizatéw biatka o wysokim stopniu hydrolizy, a takze hydrolizaty mleka sojowego
i ryzowego oraz preparaty mleko zastepcze oparte na mieszaninie pojedynczych aminokwaséw.
Natomiast w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego zalecane sg mieszanki aminokwaséw.

Jako komparator dla preparatu Neocate Advance wnioskodawca wskazat

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodawca przedstawit analize kliniczng, ktdrej gtownym celem byta ocena efektywnosci
klinicznej preparatu Neocate Advance, a w szczegdlnosci jego wtasciwosci hipoalergicznych

Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca nie przedstawit danych dotyczacych skutecznosci praktycznej.
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Bezpieczenstwo stosowania

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
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Rekomendacja nr 78/2012 Prezesa AOTM z dnia 8 paZdziernika 2012 r.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. nr 122, poz.696 z p6zn. zm.)

Oceniany preparat nalezy do kategorii dietetycznych s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, nie objetej dyspozycjg art. 13 ust 3 cytowane] ustawy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
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Rekomendacja nr 78/2012 Prezesa AOTM z dnia 8 paZdziernika 2012 r.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.
Omowienie rekomendacji wydanych w innych krajach

Odnaleziono 2 rekomendacje dotyczgce stosowania ocenianej technologii.

Haute Autorité de Santé (HAS, Francja, 2008), wydato pozytywng rekomendacje we wskazaniu:
diagnostyka i leczenie alergii na hydrolizaty biatkowe u dzieci w wieku od 1 roku do 10 lat, jako
jedyne zrédto pozywienia, badz jako dodatkowe Zrddto pozywienia w nastepujacych przypadkach
alergii: na hydrolizaty o wysokim stopniu hydrolizy biatka, alergii wielopokarmowej, jako placebo
w diagnostyce alergii na biatko mleka krowiego i alergii wielopokarmowej.

Neocate Advance powinien by¢ stosowany u dzieci w alergii na hydrolizaty biatkowe, alergii
wielopokarmowej oraz jako placebo w diagnostyce alergii na biatka mleka krowiego i alergii
wielopokarmowej. Neocate Advance ma wptyw na ulepszenie strategii terapeutycznej leczenia alergii
na hydrolizaty biatkowe i alergii wielopokarmowej, poniewaz pozwala unikngé witaczania zywienia
pozajelitowego.

Rekomendacja Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, (PBAC, Australia, 2003) rekomendujg
umieszczenia preparatu Neocate Advance na wykazie lekéw refundowanych na podstawie analizy
minimalizacji kosztéw w porédwnaniu z preparatami Neocate i Elecare we wskazaniu: nietolerancja
biatka mleka krowiego i hydrolizatéw biatkowych, ciezkie zaburzenia wchfaniania jelitowego w tym
zespot krétkiego jelita.

Whnioskodawca przedstawit informacje, iz oprécz pozytywnej rekomendacji HAS oraz PBAC
odnaleziono réwniez pozytywng rekomendacje PTAC z maja 2010 (Pharmacology and Therapeutics
Advisory Committee, Nowa Zelandia) dotyczgcg wskazan: ciezka alergia na biatka mleka krowiego
oraz nadwrazliwo$¢ wielopokarmowa. W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego w Agencji, nie
udato sie odszuka¢ ww. dokumentu, natomiast odnaleziono informacje o finansowaniu ze Srodkow
publicznych preparatu Neocate Advance (we wskazaniu: nietolerancja hydrolizatéw wysokiego
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stopnia, odczyn anafilaktyczny na biatko mleka krowiego lub produkty mleczne oraz eozynofilowe
zapalenie przetyku) umieszczone w Pharmaceutical Schedule z wrze$nia 2012 roku.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja Prezesa Agencji w przedmiocie objecia refundacjg S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Neocate Advance, dieta - preparat ztozony, proszek 400 g puszka, we wskazaniu:
postepowanie dietetyczne u dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego
oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 kwietnia 2012 r. (znak pisma: MZ-PLA-460-12525-143/KKU/12), na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.).

Pi$miennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 88/2012 z dnia 8 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasadnosci
finansowania srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Neocate Advance
(preparat ztozony) we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia w
ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych.

2. Raport AOTM-0T-4350-16/2012 Whniosek o objecie refundacjg $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego: Neocate Advance, dieta - preparat ztozony, proszek 400 g puszka; we
wskazaniu: postepowanie dietetyczne u dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia w ciezkiej alergii na
biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych.

3. Prezentacja wynikéw analizy weryfikacyjnej nr AOTM-0T-4350-8/2012 oraz AOTM-0T-4350-16/2012:
»Neocate LCP, dieta - preparat ztozony, proszek 400 g puszka; we wskazaniu: postepowanie
dietetyczne u niemowlat w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek
pokarmowych. Neocate Advance, dieta - preparat ztozony, proszek 400g puszka; we wskazaniu:
postepowanie dietetyczne u dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka
krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych”.
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