Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 14/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
XMTVI Maxamaid i XMTVI Maxamum we wskazaniach acyduria
metylomalonowa (MMA) oraz acyduria propionowoa (PA)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego XMTVI Maxamaid,
proszek 500 g, i XMTVI Maxamum, proszek 500 g, sprowadzanego z zagranicy
zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2008r., Nrd45, poz. 271, z pdzn. zm.), we wskazaniach: acyduria metylomalonowa
(MMA) oraz acyduria propionowa (PA), przy zatozeniu, ze wykorzystano u
pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia lub istniejq przeciwwskazania
do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod we wskazaniu.

Uzasadnienie

Omawiane srodki stosowane sq w bardzo rzadkich chorobach. Badania ich
skutecznosci sq w zwigzku z tym stosunkowo niskiej jakosci.

Oceniane preparaty nalezq do srodkow spozywczych rekomendowanych
w wytycznych praktyki klinicznej we wnioskowanych wskazaniach. Trzej polscy
eksperci jednoznacznie rekomendujq finansowanie ze Srodkow publicznych
TVI Maxamaid we wnioskowanych wskazaniach. Dwoje z nich rekomenduje
rowniez XMTVI Maxamum.

Jednakze w opinii Rady diety eliminacyjne w tych schorzeniach powinny sie
opierac na srodkach o najnizszej cenie. Na rynku dostepne sq oceniane produkty
W znacznie nizszej cenie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 14/2017 z dnia 30 stycznia 2017 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr OT.431.5.2016 ,XMTVI Maxamaid i XMTVI Maxamum we

wskazaniach: Acyduria metylomalonowa — MMA, Acyduria propionowa - PA”, 26 stycznia 2016 r.
(prawdopodobnie 26.01.2017 — przyp. BOR).



