Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 34/2014 z dnia 28 stycznia 2014 r.
w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
objetych obecnie refundacjg w ramach wspdlnej grupy limitowej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne utworzenie odrebnych grup limitowych
dla srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (mieszanek
elementarnych) objetych dotgd obecnie refundacjg w ramach wspdlnej grupy
limitowej.

Opinia dotyczy mlekozastepczych mieszanek elementarnych (Neocate Advance,
proszek, 400g, 5016533616170, Neocate LCP, proszek, 400 g, 5016533646740
oraz Nutramigen AA, proszek , 400g, 5909990799909) przepisywanych na
recepte dla niemowlqt i matych dzieci do 2 roku Zycia, ktore zostaty
zdiagnozowane posiadaniem ciezkiej postaci alergii na biatka mleka krowiego
i/lub ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych.

Opftata za pojedyncze opakowanie powinna byc¢ ryczattowa.
Uzasadnienie

Alergia na biatka mleka krowiego wystepuje bardzo wczesnie u niemowlgt i
matych dzieci i nieleczona prowadzi do powaznych niedorozwojow u matych
pacjentow. U czesci dzieci (ok.5%) choroba jest tak nasilona, ze objawy sq
widoczne mimo stosowania do karmienia hydrolizatow wysokiego stopnia
takich jak Nutramigen. U tych pacjentow konieczne jest zastosowanie
mieszanek elementarnych. Najwiecej opakowan potrzebujq dzieci w okresie po
zakonczeniu karmienia piersiq, a przed osiggnieciem takiej dojrzatosci
alimentacyjnej przewodu pokarmowego, ktora pozwala na rozszerzenie
pobieranych sktadnikdow pokarmowych. Nastepuje to zwykle po skoriczeniu
pierwszego roku Zycia, ale zasadniczo dokarmianie mieszankami
elementarnymi powinno trwac do skoriczenia drugiego roku Zycia.

Ze wzgledu na rownos¢ spoteczng, aby nie wykluczac¢ dzieci pochodzqcych z
biedniejszych rodzin, Rada Przejrzystosci proponuje, by mlekozastepcze
mieszanki elementarne byty wydawane na recepte, z optfatq ryczattowq.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 34/2014 z dnia 28 stycznia 2014r.

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-460-12525-510/KKU/14 dotyczyto przygotowania, na
podstawie art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122
poz. 696 z pdin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci odnosnie zasadnosci utworzenia odrebnych grup
limitowych dla srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego objetych obecnie
refundacjg w ramach wspdlnej grupy limitowej: 217.7 Diety eliminacyjne mlekozastepcze — mieszanki
elementarne.

Tabela 1. $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego objete obecnie refundacja w ramach wspdélnej
grupy limitowej: 217.7 Diety eliminacyjne mlekozastepcze — mieszanki elementarne.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.).

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. 217.7 Diety eliminacyjne mlekozastepcze — mieszanki elementarne; Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci
w sprawie oceny zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego objetych obecnie refundacjg w ramach wspélnej grupy limitowej; nr AOTM-RK-434-
2/2014, Warszawa, styczen 2014 r.

2. Stanowisko eksperta przedstawione na posiedzeniu 28.01.2014 .
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