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z dnia 13 marca 2017 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego IVA Cooler
15, saszetki, we wskazaniach: acyduria izowalerianowa;
3-metylokrotonyloglicynuria

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego IVA Cooler 15, saszetki, we wskazaniach:

e acyduria izowalerianowa - IVA;

e 3-metylokrotonylo-glicynuria - MCC;

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze wyniki
przeprowadzonego przeglagdu systematycznego oraz oszacowanie kosztow zwigzanych z
oceniang technologig nie uzasadniajg wydawania zgdd na refundacje srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (SSSPZ) IVA Cooler 15, saszetki, we wnioskowanych
wskazaniach.

Dla zadnej z wnioskowanych jednostek chorobowych nie odnaleziono badan umozlwiajgcych
przeprowadzenie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej interwencji. Prezes ma
na uwadze, ze dostepnos¢ dowodébw moze byé ograniczona z uwagi na rzadkie
rozpowszechnienie choroby w populacji, jednak brak jest takze rekomendacji do stosowania
diety ozmniejszonej ilosci leucyny u chorych z acydurig izowalerianowa zas jedyne
odnalezione wytyczne dla 3-metylokrotonyloglicynurii sg niejednoznaczne. W wytycznych
ekspertéw amerykanskich z 2008 roku, podkresla sie brak randomizowanych badan
klinicznych wskazujacych na skuteczno$é redukcji ilosci leucyny w diecie we wnioskowanych
wskazaniach. Zaznaczono takze, ze dieta o ograniczonej zawartosci leucyny nie wykazata
pozytywnego wplywu na upos$ledzenie umystowe izaburzenia motoryczne u dzieci z
objawowym przebiegiem choroby, ale decyzja odnosnie ograniczenia leucyny w diecie
powinna byé podejmowana indywidualnie, zaleznie od stanu pacjenta. Nie zaleca sie
stosowania diety o ograniczonej zawartosci leucyny u dzieci i matek z bezobjawowym
przebiegiem choroby.

Oszacowanie kosztéw zwigzanych ze stosowaniem ocenianej technologii przeprowadzono
przyjmujac $redni koszt opakowania wnioskowanego SSSPZ na poziomie 2113,09 zt w oparciu

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Rekomendacja nr 16/2017 Prezesa AOTMIT z dnia 13 marca 2017 r.

o dane Ministerstwa Zdrowia dot. importu docelowego. Na tej podstawie mozna
przypuszczaé, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji IVA Cooler 15 roczne
wydatki ptatnika publicznego wyniosg ok. 465 tys. zt. Nalezy miec¢ jednak na uwadze
ograniczenia powyzszych oszacowan. Z uwagi na brak mozliwosci okreslenia ewentualnego
efektu zdrowotnego srodka IVA Cooler 15 w leczeniu wnioskowanej populacji nie jest mozliwe
przeprowadzenie wiarygodnej oceny ekonomicznej. Podobnie ocena wptywu na budzet
ptatnika publicznego zostata przeprowadzona z daleko idgcym uproszczeniem z uwagi na
niepewnos¢ co do wielkosSci populacji, a takze sposobu rozliczania kosztéw sprowadzanego
wramach importu docelowego s$rodka spoziywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktéry moze by¢ sprowadzany zaréwno za posrednictwem aptek
ogolnodostepnych jakiaptek szpitalnych. Sposéb sprowadzenia produktu warunkuje
natomiast sposdb rozliczenia, a tym samym alokacje kosztéw w systemie i ostateczng wielko$é
wydatkéw poniesionych na refundacje.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego IVA Cooler 15, saszetki, we wskazaniach:
acyduria izowalerianowa; 3-metylokrotonyloglicynuria, na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
22016 r., poz. 1793) i w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1536 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Acyduria izowalerianowa i 3-metylokrotonylo-glicynuria to choroby rzadkie wywotywane mutacjami
genowymi (bloki metaboliczne na szlaku przemian aminokwasu — leucyny), o na ogét dobrym
rokowaniu, o ile na czas podjeto leczenie. Diagnostyka tych choréb jest dostepna w Polsce w ramach
programu badan przesiewowych noworodkéw na lata 2015-2018.

Acyduria izowalerianowa (ang. isovaleric acidemia, IVA) jest kwasicg organiczng wywotang
niedoborem dehydrogenazy izowalerylo-CoA i charakteryzuje sie duzg zmiennoscig kliniczng. Moze
ujawnié sie w niemowlectwie ostrymi objawami (wymioty, staby przyrost masy ciata, drgawki, letarg,
charakterystyczny zapach ,,spoconych stép”, ostre zapalenie trzustki, tagodne do ciezkiego opdznienie
rozwoju) lub w okresie dziecifnstwa kwasicg metaboliczng. Istnieje ryzyko, ze chory zapadnie w
Spigczke. Zwiekszone jest takie stezenie glicyny we krwi i w moczu (hiperglicynemia oraz
hiperglicynuria), wysokie stezenie amoniaku we krwi (hiperamonemia), a takze obnizony poziom
ptytek krwi oraz biatych krwinek (matoptytkowo$¢ oraz neutropenia).

Choroba moze by¢ smiertelna, jesli leczenie nie zostanie wdrozone natychmiastowo.

Czesto$¢ wystepowania acydurii izowalerianowej w Stanach Zjednoczonych szacuje sie na 1:250 000.
Brak jest danych o czestos$ci wystepowania w Polsce.

3-metylokrotonylo-glicynuria (ang. 3-methylcrotonylglycinuria, inaczej niedobdr karboksylazy 3-
metylokrotonyl-CoA, 3-MCCD), to dziedziczne zaburzenie metabolizmu leucyny o zmiennym obrazie
klinicznym wywotywane mutacjg genowg, zaliczane do choréb rzadkich.

Zdecydowana wiekszo$¢ pacjentéw objawowych cechuje sie prawidtowym rozwojem i wzrostem, az
do momentu pojawienia sie ostrego przetlomu metabolicznego, jednakze niektorzy chorzy pozostajg
bezobjawowi przez cate zycie i nie wymagaja leczenia.

Rokowanie dla oséb chorych na MCC jest zazwyczaj dobre, jednakze w duzej mierze zalezne od stopnia
nasilenia wystepujgcych objawdw choroby.
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Szacuje sie, ze w Europie czestos¢ urodzen oséb chorych na MCC wynosi od 1:50 000 do 1:30 000. Brak
jest danych o czestosci wystepowania w Polsce.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego, preparaty nie zawierajgce leucyny mozna stosowac u pacjentéow
zamiennie (majac na uwadze indywidualne zapotrzebowanie pacjentdw na sktadniki odzywcze i wiek
pacjentow).

W latach 2015-2016 w ramach importu docelowego we wskazaniach acyduria izowalerianowa oraz 3-
metylokrotonyloglicynuria sprowadzano IVA Anamix Infant, Milupa LEU 2 prima, XLEU Maxamaid,
XLEU Maxamum. Ponadto w opinii ekspertow w ocenianych wskazaniach mogg byé réwniez stosowane
u pacjentdw preparaty: Milupa Leu 1 (u dzieci w 1 roku zycia), LEU-AM 2 3.

W jedynym zidentyfikowanym dokumencie dotyczacym 3-metylokrotonyloglicynurii zaznaczono, ze
nie zaleca sie ograniczania leucyny w diecie u dzieci oraz matek z bezobjawowym przebiegiem 3-MCC.
Nie osiggnieto jednak consensusu w zakresie redukcji ilosci leucyny u dzieci i matek z objawowym
przebiegiem choroby.

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobodw medycznych na dzien
1 marca 2017 r. (Dz Urz. Min. Zdr. z 2017 r., poz. 17), w chwili obecnej zaden srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, stanowigcy mieszanke aminokwasow bez leucyny nie jest
refundowany w analizowanych wskazaniach. Réwniez w ramach przeglagdu rejestru zywnosci
prozdrowotnej, prowadzonego przez Gtdwny Inspektorat Sanitarny (GIS), nie zidentyfkowano zadnego
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepnego na polskim rynku o
zblizonym sktadzie i przeznaczeniu.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

IVA Cooler 15 to $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego (SSSPZ) przeznaczony do
stosowania w przypadku acydurii izowalerianowej oraz innych schorzenn wymagajacych suplementacji
biatkowymi substytutami nie zawierajagcymi leucyny u dzieci powyzej 3 r.z.,, w postaci ptynu do
podawania doustnego, przy uwzglednieniu wieku, masy ciata i schorzen pacjenta.

IVA Cooler 15 nie znajduje sie w obrocie na terytorium Polski.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Nie odnaleziono badar, ktére by opisywaty skutecznos$¢ i bezpieczerstwo stosowania SSSPZ
niezawierajgcego leucyny badz IVA Cooler 15.

Na stronach URPL, EMA, FDA i WHO nie zidentyfikowano ostrzezen lub komunikatéw ani nie
odnaleziono dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczeristwa stosowania SSPZ IVA Cooler 15.
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Srodek wskazany jest do stosowania powyzej trzeciego roku zycia.

Ograniczenia analizy

Brak mozliwosci okreslenia skutecznosci i bezpieczeristwa IVA Cooler 15 we wnioskowanych
wskazaniach wynika z braku dostepnych danych pozwalajacych na wnioskowanie w tym zakresie.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wigzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci zt wynosi 130 002 zt (3 x 43 334 zt).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Przeprowadzony dla przedmiotowego SSSPZ we wnioskowanych wskazaniach przeglad systematyczny
nie wskazat dowoddéw naukowych pozwalajgcych na oszacowanie efektéw zdrowotnych, jakich mozna
by oczekiwa¢ w wyniku zastosowania ocenianej substancji. Wobec tego nie jest mozliwe
przeprowadzenie modelowania.

Przedstawiono zatem wytgcznie koszty zwigzane z nabyciem ocenianej substancji.

Na podstawie danych dotyczacych kwoty refundacji produktu IVA Cooler 15 udostepnionych przez
Ministerstwo Zdrowia sprowadzono:

e 44 opakowania produktu IVA Cooler 15 w 2016 r. za faczng kwote 90 728 zi;
e 40 opakowan produktu w roku 2015 za kwote 82 480 zt.

Koszt opakowania wnioskowanego SSSPZ oszacowano na 2116,29 zt (cena detaliczna), przy zatozeniu,
Ze jest on sprowadzany za posrednictwem apteki ogélnodostepnej (cena dla ptatnika 2113,09 zt).

Ponizej przedstawiono oszacowania cen dla pojedynczego opakowania S$SSPZ sprowadzanych
w ramach importu docelowego we wskazaniu IVA i 3-MCG na podstawie danych udostepnionych przez
Ministerstwo Zdrowia, a w przypadku braku takich danych na podstawie informacji odnalezionych
w aptekach internetowych:

e |[VA Anamix Infant - cena detaliczna (CD) 538,64 zt;

e Milupa LEU 2 prima —CD 1 045,70 zt;
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e XLEU Maxamaid — CD 803,40 zt;
e XLEU Maxamum — CD 1 280,20 zi;
e Milupa LEU 1 - 514-1395 zt (zakres cen z aptek internetowych).

Nalezy mie¢ na uwadze, ze poszczegdlne produkty przeznaczone sg dla oséb w réznym wieku, majg
takze rézng postad i wielkos¢ opakowania, w zwigzku z czym zawierajg rézng ilos¢ poszczegélnych
sktadnikéw odzywczych.

Zgodnie z art. 39 ust.1 ustawy o refundacji Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ktére nie posiadajg dopuszczenia do obrotu na terytorium RP mogg by¢ wydawane po wniesieniu przez
Swiadczeniobiorce optaty ryczattowej za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody
na refundacje takich produktéw przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Ograniczenia analizy
Na niepewno$é oszacowan wptywajg nastepujgce czynniki:

e w odniesieniu do kosztéw ocenianego $sspz podkreslenia wymaga to, ze sposéb dystrybucji
i tym samym sposéb rozliczania, a takze fakt uzyskania zgody na refundacje lub jej braku,
warunkujg wysokos¢ finasowania ze srodkéw publicznych oraz alokacje w budzecie ptatnika
publicznego kosztéw zwigzanych z nabyciem tego $sspz. Tym samym brak jest petnych danych
o rzeczywistych kosztach omawianej technologii.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z péin. zm.);

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.
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Przyjmujgc za wskazaniami ekspertéw klinicznych liczebnos$¢ populacji obejmujacej pacjentow
z wnioskowanymi rozpoznaniami mozna oszacowaé populacje docelowa na nie wiecej niz 30 oséb
rocznie w Polsce, w tym:

e we wskazaniu IVA - maksymalnie 10 oséb

e we wskazaniu 3-MCG - 20 oso6b
Przyjmujac szacunkowy koszt opakowania wnioskowanego $SSSPZ na 2113,09 zt, wyniki uproszczonej
analizy wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazuja, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o refundacji $SSPZ IVA Cooler 15 roczne wydatki ptatnika publicznego wyniosg ok. 465 tys. zt.
Ograniczenia analizy
Na niepewnos¢ oszacowan majg wptyw:

e przyblizenia w oszacowaniu wielkos$ci populacji docelowej spowodowane faktem, ze nie sg
dostepne dane epidemiologiczne dla populacji polskiej; wobec powyzszego wykorzystano
szacunki ekspertéw klinicznych, ktére mogg by¢ subiektywne i nie oddawaé rzeczywistej
liczebnosci populacji docelowej;

e ograniczenia wskazane w ramach analizy klinicznej oraz ekonomicznej.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku przeprowadzanego wyszukiwania na stronach krajowych i miedzynarodowych organizacji
regulatorowych nie odnaleziono rekomendacji klinicznych dotyczgcych wnioskowanych wskazan.

Natomiast zespdt amerykanskich ekspertéw! w 2008 opracowat zalecenia, w ktérych odniést sie do 3-
metylokrotonyloglicynurii. Ze wzgledu na brak randomizowanych badani klinicznych dotyczgcych
stosowania diety ozmniejszonej ilosci leucyny, zwlaszcza u dzieci z asymptomatycznym typem
choroby, skutecznosé redukcji ilosci leucyny w diecie okreslit, jako nieznang. Zaznaczono takze, ze dieta

1 Arnold GL., Koeberl DD., Matern D., Barshop B., Braverman N., Burton B., Cederbaum S., Fiegenbaum A., Garganta C., Gibson
J., Goodman Sl., Harding C., Kahler S., Kronn D., Longo N.: A Delphi-based consensus clinical practice protocol for the diagnosis
and management of 3-methylcrotonyl CoA carboxylase deficiency. Mol Genet Metab. 2008 Apr;93(4):363-70.



Rekomendacja nr 16/2017 Prezesa AOTMIT z dnia 13 marca 2017 r.

0 ograniczonej zawartosci leucyny nie wykazata pozytywnego wptywu na uposledzenie umystowe i
zaburzenia motoryczne u dzieci z objawowym przebiegiem choroby.

e nie zaleca sie ograniczania leucyny w diecie matek i dzieci z bezobjawowym przebiegiem
choroby;

e nie osiggnieto konsensusu w zakresie ograniczania leucyny w diecie matek z objawowym
przebiegiem choroby; decyzja odnosnie ograniczenia leucyny w diecie powinna by¢
podejmowana indywidualnie, zaleznie od stanu pacjenta;

e nie osiggnieto konsensusu w zakresie wptywu diety na stan pacjenta u dzieci z objawowym
przebiegiem choroby; decyzja odnosnie ograniczenia leucyny w diecie powinna by¢
podejmowana indywidualnie, zaleznie od stanu pacjenta.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w dniu 20.02.2017 r. nie odnaleziono rekomendacji
refundacyjnych dotyczgcych finansowania IVA Cooler 15 w wymienionych w zleceniu MZ wskazaniach.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 5.01.2017 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.46435.3.2017.JZ), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnoéci wydawania zgody na refundacje
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego IVA Cooler 15, saszetki, we wskazaniach: acyduria
izowalerianowa; 3-metylokrotonyloglicynuria, na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793) oraz w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z p6zn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 24/2017 z dnia 6 marca
2017 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego IVA Cooler 15 we wskazaniach: acyduria izowalerianowa i 3-metylokrotonyloglicynuria.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 24/2017 z dnia 6 marca 2017 roku w sprawie zasadnosci wydawania
zgdd na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego IVA Cooler 15 we
wskazaniach: acyduria izowalerianowa i 3-metylokrotonyloglicynuria.

2. IVA Cooler 15 we wskazaniach: acyduria izowalerianowa 3-metylokrotonyloglicynuria. Opracowanie na
potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje Nr: 0T.431.1.2017.



