Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr231/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Monogen (dieta eliminacyjna) we wskazaniach:
deficyt LCHAD, deficyt VLCAD

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Monogen (dieta eliminacyjna), we wskazaniach: deficyt
LCHAD, deficyt VLCAD.

Uzasadnienie

Badania kliniczne dotyczqce skutecznosci preparatu Monogen, w tym badania
poréownujgce Monogen z innymi produktami dietetycznymi specjalnego
przeznaczenia nie sq dostepne ze wzgledu na bardzo matq liczbe chorych.
Jednym z zalecenn zawartych w rekomendacjach klinicznych (UK 2012 i 2013,
Spiekerkoetter 2009, Washington State Departament of Health 2010, EFNS
2006, Solis 2002) jest stosowanie dietetycznych srodkow specjalnego
przeznaczenia  zZywieniowego z  niskg  zawartosciq triglicerydow
dtugotaricuchowych (LCT), a zawierajgcych triglicerydy Ssredniotaricuchowe
(MCT). W rekomendacjach brak jest wskazania konkretnego produktu, bqgdz
wymienianych jest kilka produktow, w tym preparat Monogen. Produkty
lecznicze stosowane u chorych z deficytem LCHAD albo deficytem VLCAD, nalezg
do jednej kategorii, ale rozniq sie od siebie sktadem jakosSciowym i ilosSciowym.
Brak jest przestanek do wyboru tylko jednego z nich. Eksperci kliniczni
podkreslajg, Zze dobor preparatu powinien byc¢ uzalezniony od wieku, stanu
klinicznego i tolerancji produktu przez pacjenta. Dostepne publikacje wskazujg
na skutecznosc i bezpieczerstwo stosowania diety bogatej w MCT i ubogiej w
LCT.

Z danych wynika, ze import docelowy produktu leczniczego Monogen
dotyczytby niewielkiej liczby chorych.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 231/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pézn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011
r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu AOTM-RK-431-23/2014, ,Monogen (dieta eliminacyjna)
proszek a 400 g we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD”, lipiec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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