Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku
w sprawie oceny srodka spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Modulen IBD, we wskazaniu: dieta kompletna
zawierajgca TGF-beta 2 (transformujacy czynnik wzrostu beta-2)
w indukcji remisji u dzieci i mtodziezy powyzej 5.roku zycia
z czynng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Modulen IBD, proszek,
400 mg, puszka, kod EAN 7613035091399, we wskazaniu: dieta kompletna
zawierajgca TGF-beta 2 (transformujgcy czynnik wzrostu beta-2) w indukcji
remisji u dzieci i mfodziezy powyzej 5.roku Zycia z czynng postaciqg choroby
Lesniowskiego-Crohna.

Uzasadnienie

Wyniki  porédwnan przeprowadzonych przez wnioskodawce wskazujg
na podobng skutecznos¢ preparatu Modulen [IBD | pozostatych diet
przemystowych stosowanych w Polsce (Neocate, Peptisorb, Osmolite).
We wszystkich analizowanych badaniach, na podstawie ktdorych wnioskowano
o skutecznosci ocenianej technologii, istotnym klinicznie punktem koricowym
byto uzyskanie remisji klinicznej.

W swietle powyZszych porownan Rada zwraca uwage, ze srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Modulen IBD nie jest konkurencyjny
cenowo, w stosunku do innych preparatow.

W opracowaniach analitykdw odnaleziono dwie rekomendacje refundacyjne
HAS 2015, gdzie jednoczesnie stwierdzono brak wyzszej skutecznosci Modulenu
IBD w porownaniu do standardowych diet polimerycznych oraz terapii
sterydowej (niewiele wyzZsza skutecznos¢ w populacji dzieci). W kolejnej —
PTAC 2010 podkreslono, ze koszt Modulenu IBD jest zbyt wysoki w poréownaniu
do kosztu standardowej terapii zywieniowej (2010 r.).

Rada przychyla sie do gfosu eksperta, ze finansowanie ze srodkow publicznych
leczenia Zywieniowego powinno odbywac sie na zasadach rownosci wszystkich
zarejestrowanych diet przemystowych, gdyz roznice w skutecznosci ich
zastosowania nie sq oparte o wiarygodne, kontrolowane i randomizowane
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 66/2016 z dnia 11 lipca 2016 r.

badania porownawcze, a sama zasada skutecznosci leczenia zywieniowego
w indukcji remisji w chorobie Crohn’a jest poparta badaniami klinicznymi, przy
zastosowaniu réznych diet przemystowych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.4.2016
,Whniosek o objecie refundacjg Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Modulen IBD we
wskazaniu: dieta kompletna zawierajgca TGF-beta 2 (transformujacy czynnik wzrostu beta-2) w indukcji remisji
u dzieci i mtodziezy powyzej 5. roku zycia z czynng postacia choroby Lesniowskiego-Crohna”. Data ukonczenia:
30 czerwca 2016.



