Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

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

Rada uwazZa za zasadne finansowanie srodka spoZywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Neocate Advance (preparat ztoZzony) we wskazaniu:
postepowanie dietetyczne u dzieci w wieku powyzej 1 roku Zycia w ciezkiej alergii
na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych.
Sugerujemy witgczenie do istniejgcej grupy limitowej (217,7 Diety eliminacyjne
mlekozastepcze — mieszanki elementarne), w ktdrej znajduje sie preparat
Nutramigen AA oraz proponujemy

Uzasadnienie

Neocate Advance (400 g) jest dietetycznym srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia, ztozonym z mieszaniny wolnych aminokwasow, znajdujgcym
zastosowanie u dzieci po 1 roku Zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego
oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych. Preparat posiada porownywalne
wifasciwosci hipoalergiczne jak Nutramigen AA i jest dobrze tolerowany.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest finansowanie $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Neocate Advance - preparat zfozony, proszek 400 g, puszka; kod EAM:
5016533616170; we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u dzieci w wieku powyzej 1 roku
zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek
pokarmowych.

Problem zdrowotny

Nadwrazliwos¢ pokarmowa definiowana jest (wedtug Europejskiej Akademii Alergologii
i Immunologii Klinicznej — EAACI) jako nieprawidtowa, opaczna, powtarzajgca sie reakcja
na spozyty lub spozywany pokarm, ktory jest dobrze tolerowany przez osoby zdrowe.

Alergia pokarmowa jest nadwrazliwoscig pokarmowa o podfozu immunologicznym. Szacuje
sie, ze odsetek niemowlat i dzieci z objawami alergii pokarmowej wynosi 6-8%, natomiast
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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 hydrolizatéow biatkowych, przy czym wybdr preparatu
zalezy od indywidualnej tolerancji chorego. W zaleznosci od stopnia hydrolizy biatka
i zawartosci wolnych aminokwasdw wyrdznia sie: hydrolizaty o 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).

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Neocate Advanve (400 g) jest to dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia.
Sktada sie z mieszaniny wolnych aminokwasow i jest pod wzgledem odzywczym kompletny.

Neocate Advance wskazane jest do stosowania u dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia
w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych.

Gtéwny Inspektorat Sanitarny wydat powiadomienie o pierwszym wprowadzeniu do obrotu
produktu jako srodka spozywczego Neocate Advance w dniu 26 marca 2012 roku.

Alternatywne technologie medyczne

Skutecznosé kliniczna

Celem analizy klinicznej byta ocena efektywnosci klinicznej preparatu Neocate Advance
stosowanego w populacji dzieci powyzej 1 roku zycia z ciezka alergia na biatka mleka
krowiego (CMPA) lub ze ztozong nietolerancjg biatek pokarmowych (MFPI).
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Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
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F

Wptyw na budzet ptatnika

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medyczne

Odnaleziono dwie rekomendacje odnoszgce sie do preparatu Neocate Advance.
Rekomendacje zostaty wydane przez francuski HAS oraz australijskie PBAC. Obie instytucje
wydaty rekomendacje pozytywne.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-16/2012, ,,Wniosek o objecie refundacjg srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 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.”, Warszawa, dnia 26.09.2012 r.
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