Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 99/2017 z dnia 9 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego INFATRINI (dieta ptyn), kod EAN: 8716900565021,
we wskazaniu: postepowanie dietetyczne w niedozywieniu
zwigzanym z chorobg u niemowlat i matych dzieci

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Infatrini (dieta ptyn), 24x125ml
(3000 ml), 1 kcal/1 ml, kod EAN: 8716900565021, we wskazaniu: postepowanie
dietetyczne w niedozywieniu zwigzanym z chorobg u niemowlqt i matych dzieci,
w ramach nowej grupy limitowej, jako srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego dostepnego w aptece na recepte iwydawanie
go za odptatnosciq ryczaftowq, pod warunkiem zaproponowania przez
Whnioskodawce instrumentu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Niedozywienie to zespot objawdw niedoboru podstawowych sktadnikow
odzywczych (weglowodandw, ttuszczy, biatek, witamin Ilub pierwiastkow
sladowych) spowodowany ich niedostateczng podazq (w sytuacji normalnego
lub zwiekszonego zapotrzebowania), zaburzaniem wchtaniania lub nadmierng
utratq w chorobie lub po urazie nasilany przez reakcje zapalnq (ostrq lub
przewlektg). Powoduje zmiany sktadu ciata oraz pogorszenie sprawnosci
fizycznej oraz wydolnosci narzqdow lub uktadow, zwieksza ryzyko powiktan
innych chordb, a takze wydtuza czas pobytu w szpitalu oraz jego koszt. Czestosc
wystepowania niedozywienia u chorych hospitalizowanych mozne znaczgco sie
roznic miedzy krajami, w zaleznosci m.in. od rodzajow systemow opieki
zdrowotnej, metod uzytych do definiowania zaburzen stanu odzywienia, czy tez
od dostepnosci sktadnikow pokarmowych. Wedtug raportu przygotowanego
przez Swiatowq Organizacje Zdrowia (WHO) we wspdtpracy z UNICEF, globalny
odsetek dzieci, u ktorych stosunek masy do wieku miesci sie ponizej 2 SD w 2011
wynosit 16%, natomiast globalny odsetek dzieci, u ktdorych stosunek masy
do wzrostu miesci sie ponizej 2 SD w 2011 wynosit 8%. U dzieci i mtodziezy
dtugotrwate niedozywienie moze zwieksza¢ ryzyko m.in. spowolnienia
wzrastania, zmniejszenia przyrostu masy ciata oraz ostabienie funkcji
odpornosciowych organizmu. Niedozywienie u dzieci rozpoznaje sie wowczas,
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gdy niedobdr masy ciata badanego dziecka przekracza 2 SD od sredniej dla
wieku i wzrostu, czyli miesci sie ponizej 3. centyla na siatce centylowej. Wartosci
mieszczqgce sie w granicach 1,5-2 SD i/lub miedzy 3. a 10. centylem, traktowac
nalezy jako pogranicze normy, wymagajgce obserwacji (uzupetnienia
i uaktualnienia wywiadu) oraz kontrolnych badan klinicznych i biochemicznych.
Populacje docelowqg dla produktu Infatrini stanowiq dzieci i niemowleta
Z niedozywieniem zwigzanym z chorobq.

Wyniki analizy bezpieczeristwa wykazaty statystycznie istotne réznice pomiedzy
poréwnywanymi grupami (EF - Infatrini vs SF) na korzys¢ ocenianej interwencji
w przypadku: liczby defekacji w dniach 1-2 zastosowanego leczenia (bowel
actions) (badanie Evans 2006). Nie odnotowano istotnych statystycznie rdznic
pomiedzy analizowanymi grupami we wnioskowanej populacji pacjentow
w przypadku utraty pacjentow z badania ogotem, liczby defekacji w dniach 3-4
(Evans 2006), liczby defekacji/dzien (Clarke 2007), ilosci wydalanego stolca (van
Waardenburg 2009/de Betue 2011). Dodatkowo brak rdznic miedzy grupami
odnotowano w przypadku liczby wymiotow w dniach 1-2 i 3-4 (Evans 2006)
i liczby wymiotow/dzien (Clarke 2007, van Waardenburg 2009/de Betue 2011).

Wyniki analizy podstawowej wptywu na budzet wnioskodawcy uzyskane dla
perspektywy NFZ oraz wspdlnej wskazujg, iz podjecie pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze srodkdow publicznych sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Infatrini spowoduje spadek wydatkow ptatnika
publicznego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.13.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Infatrini, dieta ptyn, 24x125 ml (3000 ml) we wskazaniu:
postepowanie dietetyczne w niedozywieniu zwigzanym z chorobg u niemowlat i matych dzieci”. Data
ukoniczenia: 28 wrzesnia 2017 r.



