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Agencja Oceny Technologii Medycznych

AOTMIT i Taryfikacji m. Z Miesigc zycia
AZS Atopowe zapalenie skéry M-16V Szczep Bifidobacterium breve
DD Dzienna dawka (ang. daily dose) nd. Nie dotyczy

Defini dzi dawka . dl d dail)
DDD efiniowana dzienna dawka (ang. defined daily NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

dose)
DGL Departament Gospodarki Lekami persp. Perspektywa

Hydrolizat/y bialek mleka krowiego o znacznym r.z. Rok zycia
eHF stopniu hydrolizy (ang. extensively hydrolysed

formulay/'s)

scGOS/IcFOS Krotkotaricuchowe galaktooligosacharydy/
dtugotancuchowe fruktooligosacharydy (ang.
GUS Glo Urzad St:
owny Urzad Statystyczny short chain galactooligosaccharides/long chain
fructooligosaccharides)

Ocena technologii medycznych {ang. Health Skala oceny nasilenia atopowego zapalenia skory
HTA SCORAD . . .

Technology Assessment) (ang. Scoring Atopic Dermatitis)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja
1CD-10 Chordb i Pmbl.ernow Zd.m?vntnvch. o &ssPM Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

(ang. International Statistical Classification of medycznego

Diseases and Related Health Problems)

. Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World

IgE Immunoglobulina typu E WHO Healih Qiganiatise)
Mz Ministerstwo Zdrowia ww. Wyzej wymienione/wyzej wymienionych
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy bylo oszacowanie skutkéw finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (perspektywa NFZ) oraz
NFZ i pacjentoéw (perspektywa wspdlna) wprowadzenia refundacji srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego Bebilon Pepti 1 Syneo i Bebilon Pepti 2 Syneo, stosowanych w postepowaniu dietetycznym u niemowlat i dzieci

we wskazaniu: Zespoly wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekfe.
Metodyka i zatozenia

Analize wplywu na budzet przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego, obejmujgcego okres _2018
_ 2020 roku. Oszacowano w niej koszty generowane przez dwa scenariusze:

s  scenariusz istniejgcy, zakltadajgcy brak refundacji produktow Bebilon Pepti 1i 2 Syneo;

+  scenariusz nowy, zakladajgcy umieszczenie rozwazanych produktow Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo w Obwieszczeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spoiyweczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refundacja. Przyjeto, e
finansowanie ze Srodkéw publicznych produktdow Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo spowoduje przejecie przez nie czesci
udzialéw aktualnie refundowanych hydrolizatow bialek mleka krowiego o znacznym stopniu hydrolizy (eHF)
pozbawionych synbiotyku nalezacych do grupy limitowej ,,217.8, Diety eliminacyjne mlekozastepcze - hydrolizaty

biatek mleka”.

W oszacowaniach kosztéw uwzgledniono wylacznie koszty postepowania dietetycznego z udzialem wnioskowanych
produktéw Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo oraz aktualnie refundowanych produktdw z grupy limitowej 217.8: Bebilon pepti 1i 2
DHA oraz Nutramigen 1, 2 i 3 LGG. Analize przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego finansujgcego swiadczenia
zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy wspalnej.

Wplyw zmian w przyjetych zalozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy wrazliwosci. Obliczenia wykonano

w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel® 2013.

Analiza wplywu na budzet zostala przeprowadzona zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza speiniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

7ywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [3].
Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Wprowadzenie refundacji produktéw Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo wiaie sie z nastepujacymi wydatkami:

. ptatnika publicznego: _w | roku refundacji ora.w Il roku refundac;ji;

. ptatnika publicznego i pacjentow (perspektywa wspadlna): w | roku refundacji i_'.:\.r Il roku
refundacji.

Whnioski koficowe

Zespoly wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekle stanowia schorzenia nieodlacznie
7zwigzane z ograniczeniami w zakresie stosowanej diety. Ich objawy oraz restrykcje dietetyczne negatywnie wplywajg na
jakos¢ zycia chorych niemowlat i dzieci oraz ich rodzin. Zapobieganie negatywnym skutkom tych schorzen polega na jak
najszybszym wdrozeniu specjalistycznego postepowania dietetycznego. Wnioskowany produkt Bebilon Pepti Syneo to
hydrolizat biatek mleka krowiego znacznego stopnia wzbogacony o synbiotyk: probiotyk Bifidobacterium breve oraz prebiotyk
scGOS/IcFOS. Innowacyjny sktad wnioskowanej formuty wptywajac pozytywnie na rozwaj i kolonizacje mikroflory bakteryjnej
prowadzi m.in. do zmniejszenia nasilenia atopowego zapalenia skory, — czgstosci objawow
astmopodobnych czy czestosci stosowania lekoéw przeciwastmatycznych. A zatem zwigzana z dodatkowymi wydatkami
refundacja produktow Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo stanowi szanse na poprawe stanu zdrowia wnioskowanej populacji,
a w konsekwencji na poprawe jakosci Zycia chorych niemowlat i dzieci oraz ich rodzin.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1. Cel analizy

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkéw finansowych dla budzetu
NFZ oraz NFZ i pacjentow wprowadzenia refundacji $rodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego Bebilon Pepti 1 Syneo i Bebilon Pepti 2 Syneo, stosowanych w postepowaniu dietetycznym
u niemowlat i dzieci we wskazaniu: Zespofy wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki

przewlekle.

Ekspertyza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy NUTRICIA Polska Sp. z 0. o.

1.3.Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy Ilimitowej dla srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego Bebilon Pepti 1i 2
Syneo

Zgodnie z zapisami art. 15 Ustawy o refundacji [2] dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy limitowej dla srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w przypadku gdy zawartos¢ skladnikow odzywczych
w istotny sposéb wplywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Produkt spozywczy Bebilon Pepti Syneo jest hydrolizatem biatek mleka krowiego o znacznym stopniu hydrolizy,
wzbogaconym synbiotykiem, tj. probiotykiem Bifidiobacterium breve M-16V i prebiotykiem scGOS/IcFOS -
galaktooligosacharydy/fruktooligosacharydy. Bakterie B. breve s bardzo waine dla prawidlowego rozwoju
mikroflory bakteryjnej [39], natomiast galaktooligosacharydy (GOS) i fruktooligosacharydy (FOS) usprawniajg
proces kolonizacji bakterii probiotycznych [40].
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Ponadto w skladzie srodka spozywczego Bebilon Pepti Syneo, w odréznieniu od innych dostepnych formut eHF
dla niemowlat i dzieci, wystepuje podwyiszony poziom DHA oraz podwyzszony poziom wapnia do wartosci
zgodnych z wymaganiami zmian receptur obowigzujgcymi formalnie od 2020 roku [37].

Przeprowadzona analiza kliniczna [38] wykazala statystycznie istotng wyiszos¢ formuly wzbogaconej
Bifidiobacterium breve M-16V i scGOS/IcFOS nad hydrolizatem bez synbiotyku w zakresie wielu istotnych
punktéw koncowych, takich jak: czesto$¢ objawow astmopodobnych (czeste epizody $wiszczacego oddechu,
$wiszczacy iflub glosny oddech niezaleinie od przeziebienia,

. 05 stosowania lekow
przeciwastmatycznych {ogotem i u nowych pacjentow), zmiana nasilenia atopowego zapalenia skory
(wyrazonego zmiang catkowitej liczby punktéw SCORAD) w populacji z IgE-zaleznym AZS, oraz sktadu mikroflory
jelitowej. Wykazano rowniez istotne roznice w zakresie bezpieczeristwa stosowania wnioskowanej technologii —

hydrolizat z synbiotykiem korzystnie wplywal na czesto$¢ wystepowania: AEs zotgdkowo-jelitowych

(21 epizodéw suchych stolcow, zaparcia, pieluszkowe zapalenie skoéry) oraz _

Podsumowujac, dostepne dowody kliniczne potwierdzajg, iz innowacyjna formuta produktu Bebilon Pepti Syneo,
zawierajgca synbiotyk (prebiotyk i probiotyk) wistotny sposdb wplywa na efekt zdrowotny w rozwazanej
populacji niemowlat i dzieci. Spetnione s3 zatem kryteria, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt. 3 Ustawy [2],
zgodnie z ktérymi srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo moga

zostac objete refundacja w ramach nowej, odrebnej grupy limitowe;j.

1.4. Metodyka i zatozenia

W analizie wplywu na budZet oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wynikajace z refundac;ji
produktéw Bebilon Pepti 1 2 Syneo w postepowaniu dietetycznym u niemowlat i dzieci we wskazaniu: Zespofy

wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe i biequnki przewlekfe.

Analize przeprowadzono zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
wymagan minimalnych, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu [3] (zwanym dalej Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan minimalnych).
Whplyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci.

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft” Office Excel” 2013, ktéry zostat dotgczony

do wniosku refundacyjnego.

W dalszych podrozdzialach przedstawiono szczegolowy opis metodyki przeprowadzenia analizy wpltywu na
budzet.

1.4.1. Perspektywa

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego finansujgcego
$wiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz, ze wzgledu na wspétptacenie, z perspektywy wspélnej

platnikow: ptatnika publicznego i pacjentow.
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1.4.2. Horyzont czasowy

W analizie wplywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedzialu czasu wystarczajgcego do ustalenia
réownowagi na rynku (tj. osiagniecia docelowej stabilnej wielkoéci sprzedazy badz? liczby leczonych pacjentéw) lub
obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiagce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii
ze érodkéw publicznych [1].

Niniejszg analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego (I rok refundacji: - 2018 r. —

_ 2019 r., Il rok refundacji: - 2019 r. - _ 2020 r.). Za poczatek pierwszego roku

refundacji przyjeto - 2018 roku, w ktérym prognozowane jest wprowadzenie refundacji $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Bebilon Pepti Syneo. Uznano, ze przyjety horyzont bedzie
wystarczajacy do okreslenia zachowania sie rynku po wprowadzeniu refundacji wnioskowanego produktu.

1.4.3. Zrédta danych

W opracowaniu korzystano z danych, ktérych zastosowanie wigzac sie bedzie z najmniejszym bledem oszacowan.
Zrodiem danych byly opublikowane polskie dane epidemiologiczne (a w sytuacji ich braku dostepne wiarygodne
$wiatowe dane epidemiologiczne), narodowe dane statystyczne (dane GUS), rejestry (dane DGL), Obwieszczenie
MZ. Zaletg wykorzystanych Zrodet jest fakt, 7e w wiekszosci odzwierciedlajg one polskie warunki i praktyke
kliniczng. Wszelkie niepewnosci testowano w ramach analizy wrazliwosci.

1.4.4. Populacja
Populacje docelowg stanowig wymagajgce postepowania dietetycznego niemowleta i dzieci z zespotami
wrodzonych defektow metabolicznych, alergiami pokarmowymi i biegunkami przewlektymi.

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.5.

1.4.5. Poréownywane scenariusze

W analizie wplywu na budzet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze sytuacyjne:

e scenariusz istniejacy”, w ktorym srodki spoiywcze specjalnego przeznaczenia medycznego Bebilon
Pepti 1i 2 Syneo nie beda refundowane;

e scenariusz nowy”, w ktérym od l 2018 roku produkty Bebilon Pepti 1i 2 Syneo beda finansowane ze
srodkow publicznych we wskazaniu: Zespofy wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe

i biegunki przewlekle. Wnioskowane produkty utworza nowg, odrebng grupe limitowa _

1.4.6. Dyskontowanie

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeplyw $rodkéw finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest wymagane

(1.
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1.4.7. Wspotczynnik compliance

W analizie przyjeto wspdlczynnik compliance na poziomie 100% (tj. pelne przestrzeganie zalecanego
dawkowania). Powyisze zaloZenie ma charakter konserwatywny — warunkuje uwzglednienie maksymalnego
zuzycia, a tym samym maksymalnych kosztéw diety. Ponadto zalozono, iz rodzice dbajgc o dobro dziecka

przestrzegajg w petni zalecen lekarskich dotyczacych postepowania dietetycznego.
1.5. Oszacowanie populacji

1.5.1. Populacja pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢

zastosowana

Zgodnie z informacjami zawartymi na etykietach produktéw Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo [4, 5], wnioskowana
technologia stanowi zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego:

- w alergii na biatka mleka krowiego oraz objawach zwigzanych z alergig na biatka mleka krowiego, tj.: objawy

skorne (AZS, pokrzywka), zaburzenia 7zofagdkowo-jelitowe (kolka, zaburzenia konsystencji stolca),
- w diecie eliminacyjnej w alergii pokarmowej na gluten,

- w dodatnim wywiadzie rodzinnym w kierunku choréb alergicznych,

- w postepowaniu diagnostycznym w alergii na biatka pokarmowe,

- w objawach zwigzanych z alergia pokarmowa, tj.: objawy skdrne (AZS, pieluszkowe zapalenie skory), zaburzenia
zotagdkowo-jelitowe (zaburzenia konsystencji stolca), objawy ze strony ukladu oddechowego (objawy

astmopodobne).

W zwigzku z powyzszym w celu wyznaczenia wielkosci populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana poszukiwano danych epidemiologicznych dotyczacych alergii pokarmowych (aby objg¢
tym samym roéwniez populacje z alergig na biatka mleka krowiego i alergiag pokarmowa na gluten) oraz dodatniego
wywiadu rodzinnego w kierunku choréb alergicznych.

W Polsce przeprowadzono dotychczas tylko dwa duze badania epidemiologiczne dotyczace alergii pokarmowej.
Pierwsze w rejonie bialostockim — stwierdzono, ze czestos¢ alergii pokarmowej u niemowlat karmionych piersia
wynosi 0,5%, a ukarmionych sztucznie 4,5% (potwierdzone badaniami immunologicznymi). Najczesciej
stwierdzono uczulenie na biatka mleka krowiego, jajo, cytrusy. [6, 7]. Drugie badanie epidemiologiczne odbyto
sie w todzi, w ramach projektu EuroPrevall. Jednym z gléwnych celéow tego programu bylo ustalenie czestosci
wystepowania alergii pokarmowej w populacji niemowlat oraz populacji dzieci i mtodziezy [8]. W latach 2005-
2007 do badania wigczono grupe polskich dzieci z aglomeracji todzkiej. Koricowa diagnoza zostata potwierdzona
przez podwdjnie Slepg probe pokarmowg [9]. Alergie pokarmowg rozpoznano u 4,5% dzieci w wieku
niemowlecym oraz u 2,8% dzieci miedzy 1 a 3 rokiem zycia [10].

Obserwacje kliniczne, a takZze badania immunologiczno-kliniczne wskazuja, iz znaczaca czes$¢ chorych dzieci
reagujacych alergicznie na spozyty pokarm z uptywem czasu zaczyna go tolerowac. Zjawisko to okresla sie jako
,wyrastanie” z alergii pokarmowej i wynika z utraty nadreaktywnosci organizmu na wiekszo$¢ uczulajgcych
dotychczas alergendw (biatko mleka krowiego, jaja kurzego, zboz, soi itp.). U okoto 85% chorujgcych nabycie
tolerancji dokonuje sie w pierwszych latach zycia (3-5 r.2.) [11]. Kierujac sie powyiszg informacjg oraz wyznaczong
w badaniu EuroPrevall czestoscig wystepowania alergii pokarmowej wéréd niemowlat przyjeto, iz czestos¢ jej

wystepowania w populacji dzieci w wieku 3-5 r.z. wynosi 0,7% (15% *4,5%).

Uwzgledniajgc przytoczone wyzej dane epidemiologiczne na temat czestosci wystepowania alergii pokarmowej

w populacji niemowlat i malych dzieci w Polsce oraz dane Gléwnego Urzedu Statystycznego na temat
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prognozowanej na lata 2018-2020 liczby dzieci w wieku 0-5 lat w Polsce [12] dokonano kalkulacji prognozowane;j
liczby dzieci z alergia pokarmowg w Polsce. Biorgc pod uwage, iz u 1-10% pacjentéw z alergia pokarmows
stosowanie hydrolizatow biatek mleka krowiego nie przynosi efektéw [13], dokonano redukcji powyzZszej

populacji 0 5,5% ($rednia z przedziatu 1-10%).

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki oszacowania populacji dzieci w wieku 0-5 lat z alergig pokarmowg
stosujgcych hydrolizaty biatek mleka krowiego w Polsce, stanowigcej czes¢ populacji pacjentow, u ktérej
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Tabela 2. Liczebnoéé niemowlat i dzieci z alergig pokarmows stosujgcych hydrolizaty biatek mleka krowiego w Polsce

Niemowleta Dzieci w wieku  Dzieci w wieku Suma
(0-12 m.z.) 13-36 m.z. 37-72 m.z.
Populacja dzieci w wieku 0-5 lat | rok 343145 694 331 1071 496 2108972
[12] Il rok 340051 691 258 1058 115 2089 423
Czestosc wystepowania alergii pokarmowe;j
4,5% 2,8% 0,7%* d.

w Palsce [10, 11] 270 e o n
Populacja dzieci w wieku 0-5 lat I rok 15442 19 441 7233 42115
z alergia pokarmowa Il rok 15 302 19 355 7142 41 800
Odsetek pacjentow z alergia pokarmowa,
u ktérych stosowanie hydrolizatow przynosi 94,5%**
efekty kliniczne [13]
Populacja dzieci w wieku 0-5 lat | rok 14 592 18 372 6835 39 799
z alergig pokarmowa stosujgcych
hydrolizaty biatek mleka krowiego It rok 14 461 18291 6749 39501

*wyznaczono jako iloczyn odsetka pacjentéw, u ktérych nie doszlo do nabycia tolerancji (15%=100%-85%) [11] i czestosci wystepowania
alergii pokarmowej wsrdod niemowlat 4,5% [10]

**=100%-((1%+10%)/2)

Nalezy nadmienic, iZ przedstawiong wyzej populacje dzieci w wieku 0-5 lat z alergig pokarmowa stosujacych
hydrolizaty biatek mleka krowiego w Polsce nalezy traktowa¢ jako maksymalng, gdyz nie skorygowano jej

o odsetek dzieci karmionych wytgcznie piersig w Polsce (ze wzgledu na brak wiarygodnych danych na ten temat).

Whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana réwniez w przypadku obecnosci dodatniego wywiadu
rodzinnego w kierunku chorob alergicznych, stad poszukiwano danych epidemiologicznych w zakresie czestosci
wystepowania takiego obcigZenia rodzinnego. 7 uwagi na fakt, iz nie odnaleziono opublikowanych, wiarygodnych
polskich danych epidemiologicznych w tym zakresie w celu wyznaczenia wielkosci powyzszej populacji postuzono
sie danymi pochodzgcymi z australijskiego badania populacyjnego Koplin 2013 [14]. Powyzsze badanie objeto
kohorte 5 276 rocznych niemowlat, sposrad ktérych 69,4% bylo obcigzonych rodzinnie, tj. posiadato rodzica lub
rodzenstwo dotknietych chorobg alergiczng. 7 uwagi na fakt, iz preparaty mlekozastepcze o udowodnionegj
zmniejszonej alergennosci powinno sie stosowal w zapobieganiu alergii u niemowlagt z grup ryzyka
(z udokumentowanym obcigzeniem rodzinnym chorobg atopowa jednego lub wiecej czlonkow rodziny
w pierwszym stopniu pokrewienstwa) [15], odsetek uzyskany z badania Koplin 2013 [14] przylozono do populacji
niemowlat w Polsce (dane GUS [12]). Wyniki kalkulacji przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Liczebnosé populacji niemowlat z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku choréb alergicznych

I rok refundacji Il rok refundacji
Populacja niemowlat (0-12 m.z.) w Polsce [12] 343 145 340051
Odsetek niemowlat z dodatnim wywiadem
. 69,4%
rodzinnym [14]
Populacja niemowlat z dodatnim wywiadem 283 143 235 995

rodzinnym w Polsce
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Nalezy nadmieni¢, iz podobnie jak w przypadku populacji dzieci z alergia pokarmowg, przedstawiong wyiej
populacje niemowlat z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku choréb alergicznych nalezy traktowa¢ jako
maksymalng, gdyz nie skorygowano jej o odsetek dzieci karmionych wytgcznie piersig w Polsce (ze wzgledu na
brak wiarygodnych danych na ten temat).

W ponizszej tabeli zestawiono liczebnos$é¢ populacji dzieci w wieku 0-5 lat z alergig pokarmowg stosujgcych
hydrolizaty biatek mleka krowiego w Polsce oraz populacji niemowlat z dodatnim wywiadem rodzinnym
w kierunku choréb alergicznych. Wyzej wymienione populacje stanowig pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana. Nie dokonano jednak ich zsumowania, gdyz populacje te wzajemnie sie
przenikajg (dzieci z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku chorob alergicznych majg wyzsze ryzyko
wystgpienia choroby alergicznej, w tym alergii pokarmowej [16, 17]) i przyjecie jakichkolwiek zalozef
dotyczgcych stopnia tego przenikania sie wigzatoby sie z duzym ryzykiem bledu.

Tabela 4. Liczebno$é populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze byé zastosowana

I rok refundacji Il rak refundacji
Populaq? dzieci w W|e-.ku 0-5.Iat 7 alergia poka!rmowa 39799 39 501
stosujacych hydrolizaty biatek mleka krowiego
Populacja niemowlat z dodatnim wywiadem 283 143 235 995

rodzinnym w Polsce

1.5.2. Populacja docelowa

Zgodnie z przedfozonym wnioskiem refundacyjnym produkty Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo stosowane beda
w postepowaniu dietetycznym u niemowlat i dzieci we wskazaniu: Zespoly wrodzonych defektéw
metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekle.

Biorac pod uwage, iz interwencje oceniang stanowi hydrolizat bialek mleka krowiego znacznego stopnia
(ang. extensively hydrolysed formula, eHF), w ramach niniejszej analizy podjeto prébe uwzglednienia danych
epidemiologicznych w zakresie czestosci stosowania tego typu hydrolizatow (eHF) przez pacjentow z szacowanej
populacji docelowe;j.

Zespoly wrodzonych defektéw metabolicznych

Dziedziczne choroby metaboliczne, zwane tez wrodzonymi wadami metabolizmu sg grupg choréb
powodowanych przez mutacje w genomowym badZ mitochondrialnym DNA [18]. Jest to zlozona i heterogenna
grupa zaburzen [19]. Poszczegolne wady metabolizmu stwierdzane s rzadko [19], a dostepne dane
epidemiologiczne na ich temat sg rozbiezne. Sumaryczna zapadalno$¢ na wrodzone defekty metaboliczne waha
sie jednak w granicach od 1 na 2500/5000 do 1 na 800-1000 Zzywych urodzen [18, 19, 20, 21, 22]. Biorac pod
uwage, iz w 2016 roku liczba zywych urodzen w Polsce wyniosta 382 257 (dane GUS [24]) i przyjmujgc ww.
zapadalnos¢, liczba dzieci z wrodzonymi defektami metabolicznymi w 2016 roku w Polsce wyniostaby miedzy 76
a 478 dzieci.

Z uwagi na fakt, iz nie odnaleziono danych na temat zapadalnosci i zachorowalnosci na wrodzone defekty
metaboliczne pochodzgcych z polskich badan epidemiologicznych w niniejszej analizie liczebnos¢ populacji dzieci
z wrodzonymi defektami metabolicznymi w Polsce przyjeto za zgodng z oszacowaniami przytoczonymi
w programie polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia (Program badari przesiewowych noworoedkéw w Polsce na lata
2015-2018) [23]. Zgodnie z informacjami zawartymi w ww. programie w Polsce rodzi sig blisko 400 dzieci rocznie
z wadami metabolicznymi [23]. Nalezy mie¢ jednak na wzgledzie, iz liczba ta obejmuje dzieci z wszystkimi
wrodzonymi defektami metabolicznymi, a zatem i takimi, ktére wymagajg stosowania dedykowanych diet

(np. fenyloketonuria) badZ stosowania leczenia farmakologicznego. Jednak z uwagi na brak danych na temat
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czestosci stosowania poszczegolnych srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia medycznego w populacji
niemowlat i dzieci z wrodzonymi defektami metabolicznymi w niniejszej analizie zatozono konserwatywnie, iz
wszyscy pacjenci z ww. populacji bedg uzywaé uwzglednionych w niniejszej analizie hydrolizatow biatek mleka

krowiego znacznego stopnia (eHF).
Biegunki przewlekte

Z uwagi na szerokg i réznorodng etiologie biegunek przewleklych [25] informacje na temat epidemiologii ich
wystepowania w populacji dzieci w Polsce s skgpe.

Pewnych danych na temat zachorowan na wybrane choroby zakazne i zatrucia wsrod dzieci do lat 2 dostarcza
Zaktad Epidemiologii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH)
[26]. Wsrod prezentowanych zachorowan, ktére obejmujg swym zasiegiem biegunki w ww. populacji mozna
zaliczy¢:
e bakteryjne zakazenia jelitowe wywotane przez: E. coli biegunkotwérczg, E. coli enterokrwotoczng, E.
coliinng i BNO, Campylobacter, Y. enterocolitica lub pdeudotuberculosis, inne okreslone i nieokreslone;

e bakteryjne zatrucia pokarmowe: gronkowcowe, jadem kietbasianym, wywotane przez CL. Perfringens,

inne okreslone i nieokreslone;
®* wirusowe zakazenie jelitowe;

*  biegunke i zapalenie zolgdkowo-jelitowe BNO.

Biorac pod uwage, i7 najczestszym czynnikiem etiologicznym ostrych biegunek u dzieci sg wirusy (rotawirusy: 35-
50% przypadkow, norowirusy i adenowirusy: kolejne 30% przypadkow) [27, 28], a u okoto 20% dzieci dotknietych
tym schorzeniem wykrywa sie obecnos¢ patogendw bakteryjnych w stolcu [28], liczebnos¢ dzieci z biegunka
przewlekla oparto w niniejszej analizie na liczbie zachorowan na biegunke i zapalenie 7otfgdkowo-jelitowe BNO
raportowanych przez Zaktad Epidemiologii NIZP-PZH u dzieci do 2 lat [26].

Przedstawione w ponizszej tabeli dane Zakladu Epidemiologii NIZP-PZH [26] dotyczace rocznej liczby zachorowan
na biegunke i zapalenie Zotgdkowo-jelitowe BNO u dzieci do lat 2 w latach 2009-2015 prognozowano na lata
2016-2020 przy zastosowaniu regresji liniowej. Nastepnie w celu uzyskania liczby zachorowan dla kazdego roku
horyzontu analizy (l 2018 . 2019 l 2019 . 2020) rekalkulowano je udzialami miesiecy w danym roku
kalendarzowym Z uwagi na brak wiarygodnych
danych na temat przypadajgcej na dziecko sredniej liczby zachorowan na biegunke przewlekiy w roku przyjeto,
iz jedno dziecko choruje na biegunke przewlekly srednio 1 raz w roku. Powyisze zalozenie ma charakter
konserwatywny, gdyz generuje maksymalng liczebnos¢ populacji docelowej z biegunkg przewlekla w Polsce.
Wyniki opisanych wyzej kalkulacji populacji dzieci z biegunkg przewlektg w Polsce przedstawiono w tabeli ponizej,

za$ szczegdtowe obliczenia zamieszczono w zatgczonym do analizy arkuszu kalkulacyjnym MS Office Excel.

Tabela 5. Liczebnoéé populacji dzieci z biegunka przewlekia w Polsce

Parametr Rok Woartogé parametru

Dane Zaktadu Epidemiologii NIZP-PZH [26]

2009 11 882
2010 11581
2011 13 068
2013 17 563
2014 17945
2015 18 781
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Parametr Rok Wartosé parametru

Prognozowana liczba zachorowan przy zastosowaniu regresji liniowej

2016 20420

2017 21774
. Prognf)zc.:-wana |IC2bi.i zlachorowan na l.)legunke 2018 23129
i zapalenie Zoladkowo-jelitowe BNO u dzieci do lat 2

2019 24 483

2020 25 837

Liczba pacjentéw w horyzoncie analizy

Prognozowana liczba pacjentow z biegunka I'rok 24 257

przewlekig w Polsce Il rok 25 612

Biorac pod uwage, iz nie odnaleziono danych na temat czestoéci stosowania hydrolizatéw bialek mleka krowiego
znacznego stopnia w populacji niemowlat i dzieci z biegunkg przewlekia w Polsce, podobnie jak w przypadku
populacji z wrodzonymi defektami metabolicznymi zalozono konserwatywnie, iz wszyscy pacjenci z biegunka
przewlekla bedg uzywac uwzglednionych w niniejszej analizie hydrolizatow biatlek mleka krowiego znacznego

stopnia (eHF).

W ponizszej tabeli zaprezentowano roczng liczebno$¢ populacji docelowej pacjentéw obejmujacej niemowleta
i dzieci z zespotami wrodzonych defektéw metabolicznych, alergiami pokarmowymi i biegunkami przewlektymi

stosujgcych eHF w Polsce.

Tabela 6. Liczebnosé populacji docelowe;j

1 rok refundacji Il rok refundacji
Populaf:]a nlemow!at i dzieci z zespotami wrodzonych 400 400
defektéw metabolicznych w Polsce
Populacja niemowlat i dzieci z alergia pokarmowa w 39799 39 501
Polsce*
Populacja niemowlat i dzieci z biegunkami przewlektymi 24 957 25 612
w Polsce
tacznie 64 456 65 512

*sposdb oszacowania wielkosci populacji niemowlat i dzieci z alergiami pokarmowymi w Polsce przedstawiono uprzednio w rozdziale 1.5.1

(Tabela 2)

Uwzgledniajgc prognozowang w scenariuszu nowym sprzedaz produktéw Bebilon Pepti 1i 2 Syneo i wynikajgce
z niej udzialy w rynku (patrz rozdziat 1.7) obliczono roczng liczbe pacjentow, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zaloZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja,

o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 Ustawy.

Tabela 7. Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia zostanie zastosowana

Interwencja I rok refundacji Il rok refundacji

Przedstawione w niniejszej analizie oszacowanie wielkosci populacji docelowej (a zatem i wielkosci populagji,
w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej) wigze sie

Z pewnymi ograniczeniami:
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e brakiem danych epidemiologicznych na temat odsetka dzieci z zespolami wrodzonych defektow
metabolicznych, alergiami pokarmowymi i biegunkami przewlektymi karmionych wylgcznie piersig

w Polsce (ktore powinny by¢ wylaczone z populacji docelowej);

®  brakiem danych epidemiologicznych na temat odsetka dzieci z zespolami wrodzonych defektow
metabolicznych i biegunkami przewleklymi stosujgcych hydrolizaty biatek mleka krowiego znacznego

stopnia w Polsce (przyjeto konserwatywnie 100%);

*  brakiem danych epidemiologicznych na temat czasu stosowania hydrolizatéw biatek mleka krowiego
znacznego stopnia przez dzieci z zespotami wrodzonych defektéw metabolicznych, alergiami
pokarmowymi i biegunkami przewlektymi w Polsce;

* mozliwoscig wspélistnienia rozwazanych jednostek chorobowych (zespoly wrodzonych defektow

metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewleklte) u jednego dziecka.

Biorac pod uwage powyisze, nalezy uznad, iz zaprezentowana w Tabela 6 (a tym samym i w Tabela 7) populacja
jest z wysokim prawdopodobieristwem przeszacowana, a dostepne dane epidemiologiczne niewystarczajace, by
zostata skorygowana do wartosci zblizonych do rzeczywistych. A zatem opieranie analizy wplywu na budzet na
ww. populacji prowadzifoby do niewiarygodnych wynikéw, a tym samym blednego wnioskowania dotyczgcego
ponoszonych przez platnikow kosztéw. W celu oszacowania realnych skutkéw finansowych dla budzetu NFZ oraz
NFZ i pacjentow wprowadzenia refundacji produktow Bebilon Pepti 1§ 2 Syneo w dalszej czesci niniejszej analizy
postuzono sie najbardziej wiarygodnymi i aktualnymi danymi na temat zuiycia hydrolizatow biatek mleka
krowiego znacznego stopnia w Polsce pochodzgcymi z komunikatéw Departamentu Gospodarki Lekowej NFZ.

Szczegotowe dane na ten temat zebrano w rozdziale 1.7

1.5.3. Populacja, w ktérej produkt Bebilon Pepti Syneo jest obecnie
stosowany

Preparaty Bebilon Pepti 1 Syneo i Bebilon Pepti 2 Syneo sa nowymi produktami na rynku SSSPM przeznaczonych
dla niemowlat i dzieci. Obecnie produkty te nie sg dostepne w sprzedazy, w zwigzku z czym liczba niemowlat

i dzieci stosujgcych obecnie wnioskowang technologie jest réwna zeru.

Tabela 8. Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest

Interwencja obecnie stosowana
Bebilon Pepti 1 Syneo 0
Bebilon Pepti 2 Syneo 0

1.6. Koszty

W modelu uwzgledniono koszty stosowania produktéw Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo oraz koszty stosowania
aktualnie refundowanych w Polsce hydrolizatéw biatek mleka krowiego znacznego stopnia tj. srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego z grupy limitowej ,217.8, Diety eliminacyjne
mlekozastepcze - hydrolizaty biafek mleka”: Bebilon pepti 1 i 2 DHA, Nutramigen 1, 2 i 3 LGG, ktére s obecnie
stosowane wsrdd dzieci z populacji docelowej.

W ponizszych podrozdzialach przedstawiono oszacowania kosztow przyjete w modelu zgodnie 7 rozwazang
perspektyws analizy (NFZ, wspélna).
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1.6.1. Koszty srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia medycznego
Bebilon Pepti 1i 2 Syneo
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1.6.2. Koszty obecnej praktyki

W ramach kosztéw obecnej praktyki uwzgledniono koszty refundowanych hydrolizatow biatek mleka krowiego
znacznego stopnia (eHF) tj. produktéw z grupy limitowej ,217.8, Diety eliminacyjne mlekozastepcze - hydrolizaty
biatek mleka”: Bebilon pepti 1 i 2 DHA oraz Nutramigen 1, 2 i 3 LGG. Wszystkie ww. produkty wydawane sa
$wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30%.

W tabeli ponizej przedstawiono koszty opakowan jednostkowych uwzglednionych w analizie eHF zgodne

z aktualnym Obwieszczeniem MZ [29].

Tabela 12. Koszt produktéw z grupy limitowej ,,217.8, Diety eliminacyjne mlekozastepcze - hydrolizaty biatek mleka”

Nazwa Wysokosé doptaty Kwota refundacji NFZ
Cena detaliczna [PLN] ;
handlowa s$wiadczeniobiorcy [PLN] [PLN]
Bebilon pepti 1 DHA 31,73 16,55 15,18
Bebilon pepti 2 DHA 34,61 10,94 23,67
Nutramigen 1 LGG 44,89 29,18 15,71
Nutramigen 2 LGG 48,79 17,85 30,94
Nutramigen 3 LGG 48,14 14,44 33,70

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego nalezg do produktéw, ktére nie posiadajg definiowanej
przez WHO dziennej dawki (DDD). Uwzgledniajac zatem dawkowanie zamieszczone na etykietach poszczegolnych
produktéw z grupy 217.8 [30, 31, 32, 33, 34] oraz zamieszczone w Obwieszczeniu MZ dane kosztowe [29]

wyznaczono przyjete przez MZ érednie dzienne dawki omawianych SSSPM, ktére zestawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 13. Dawkowanie produktéw z grupy limitowej ,,217.8, Diety eliminacyjne mlekozastepcze - hydrolizaty biatek

mleka”
L. Liczba Liczba . Wielkosé DD )
Zawartos¢ . Wielkosé .. Liczba
Nazwa handlowa : positkéw/  miarek/ L [g] (ilodé .
opakowania [g] . . miarki [g] ., DD/opakowanie
dzien positek proszku/dzier)

Bebilon pepti 1 DHA 450 5 7 4,5 157,5 2,86

Bebilon pepti 2 DHA 450 3 7 4,8 100,8 4,46
Nutramigen 1 LGG 400 5 6 4,5 135,0 2,96
Nutramigen 2 LGG 400 2 7 4,9 68,6 5,83
Nutramigen 3 LGG 400 2 7 4,5 63,0 6,35

Bioragc pod uwage koszty za opakowania jednostkowe przedstawione w Tabela 12 oraz dawkowanie
przedstawione w Tabela 13 wyznaczono koszty dziennych dawek (DD) srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego nalezgcych do grupy 217.8 z perspektywy platnika publicznego i wspolnej. Wyniki
zestawiono w tabeli ponizej.

Tabela 14. Dzienne koszty stosowania produktéw z grupy limitowej, 217.8, Diety eliminacyjne mlekozastepcze - hydrolizaty

biatek mleka”
Cena R
Kwota refundacji : Koszt/DD [PLN]
detaliczna/ ) Liczba
Nazwa handlowa NFZ/opakowanie : : =
opakowanie S DD/opakowanie patsp.NEZ persp.
[PLN] [ 1 ' ' wspalna
Bebilon pepti 1 DHA 31,73 15,18 2,86 5,31 11,09
Bebilon pepti 2 DHA 34,61 23,67 4,46 5,31 7,76
Nutramigen 1 LGG 44,89 15,71 2,96 5,31 15,16
Nutramigen 2 LGG 48,79 30,94 5,83 5,31 8,37
Nutramigen 3 LGG 48,14 33,70 6,35 5,31 7,58

1.7.Zuzycie zasobo6w i udziaty w rynku

Z uwagi na brak wystarczajgcych danych epidemiologicznych pozwalajgcych na wiarygodne oszacowanie
wielkosci populacji docelowej (patrz rozdziat 1.5.2) w niniejszej analizie zuzycie zasobéw przedstawiono w postaci
liczby dziennych dawek poszczegolnych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego z grupy

limitowej 217.8. stanowigcych dzienne pacjentoterapie.
Stan aktualny, scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejgcy zaklada, Zze $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego Bebilon Pepti Syneo
nie bedzie refundowany. W zwigzku z tym udziaty w rynku hydrolizatéw biatek mleka krowiego o znacznym
stopniu hydrolizy stosowanych we wnioskowanym wskazaniu rozfozg sie pomiedzy produktami z grupy limitowej
»217.8, Diety eliminacyjne mlekozastepcze - hydrolizaty biatek mleka”.

W celu wyznaczenia catkowitej wielkosci rynku eHF stosowanych we wnioskowanym wskazaniu przeanalizowano
historyczne (poczawszy od l 2013 roku) dane DGL na temat wielkosci refundacji eHF (z linii Bebilon pepti
i Nutramigen) zamieszczone na stronie internetowej NFZ [35]. Po rekalkulacji liczby zrefundowanych opakowarn
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na dzienne dawki (przy zastosowaniu przyjetych przez MZ érednich dziennych dawek omawianych SSSPM)
dokonano prognozy ich sumarycznej rocznej liczby dla trzech kolejnych okreséw [l 2017. 2018, . 2018. 2019,
l 2019. 2020) przy uzyciu regresji liniowej. Z uwagi na fakt, iz dostepne dla roku 2017 dane na temat wielkosci
refundacji rozwazanych SSSPM obejmuja okres od 1 do IX, w celu uzyskania danych dla peinych 12 miesiecy
z przedziatu czasowego l 2016 . 2017 doliczono - dostepnej wielkosci refundacji dla tego okresu.
Szczegotowe kalkulacje wielkosci rynku eHF stosowanych we wnioskowanym wskazaniu zamieszczono w arkuszu
kalkulacyjnym dofgczonym do niniejszej analizy. Prezentacja wynikdw tych obliczen znajduje sie w poniiszej

tabeli oraz na wykresie (kolorem granatowym oznaczono dane prognozowane).

Tabela 15. Roczna liczba zrefundowanych dziennych dawek eHF stosowanych we wnioskowanym wskazaniu

Okres czasu Roczna sumaryczna liczba zrefundowanych DD

Historyczne dane NFZ [35]

[J 2013 2014 14270 853
[J 2014 2015 14516 784
2015 2016 15651 947
[J 2016 2017 17153 574
Prognozowana wielkosé refundacji eHF (regresja liniowa)
B 20172018 17 844 122
B 2018 2010 18822 455
[J 2019 2020 19800 787

Wykres 1. Roczna liczba zrefundowanych dziennych dawek eHF stosowanych we wnioskowanym wskazaniu — dane

historyczne i prognozowane

Sumaryczna liczba zrefundowanych DD eHF w Polsce

25 000 00D

20 000 000 —

15 000 000 —_/

10 000 000

Liczba dziennych dawek

5000000

Od 1 XI 2017 roku wsréd refundowanych hydrolizatow biatek mleka krowiego znacznego stopnia pojawit sie
produkt Nutramigen 3 LGG, stajac sie podstawa limitu w grupie 217.8. Z uwagi na fakt, iz do momentu ukoriczenia
niniejszej analizy nie zostaly opublikowane dane na temat wielkosci jego refundacji (dane DGL publikowane s3

2 3miesiecanym_opsinieniers)
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W tabeli ponizej przedstawiono odnoszace sie do stanu aktualnego i scenariusza istniejgcego udzialy
poszczegodlnych produktéw w rynku refundowanych hydrolizatéw bialek mleka krowiego znacznego stopnia
(eHF) oraz zuzycie wyrazone liczbg refundowanych dziennych dawek (DD).

Tabela 18. Zuzycie zasobéw i udzialy w rynku — stan aktualny, scenariusz istniejacy

Nazwa srodka Zuzycie zasobdéw
) . Udziaty w rynku [%2]
spoZywczego (liczba zrefundowanych DD)
specjalnego
) Stan Stan
przeznaczenia 1 rok Il rok 1 rok Il rok
aktualny aktualny

medycznego
Bebilon pepti 1 DHA 1969 174 2077137 2185 100 11,04% 11,04% 11,04%
Nutramigen 1 LGG 1324 646 1397 272 1469 898 7,42% 7,42% 7,42%

Suma 17 844 122 18 822 455 19 800 787 100,00% 100,00% 100,00%

Scenariusz nowy

Scenariusz nowy zaklada, 7e - 2018 roku produkty Bebilon Pepti 1i 2 Syneo zostang wprowadzone na liste
refundowanych lekéw, srodkéw spoizywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych.

W tabeli ponizej przedstawiono dostarczong przez Wnioskodawce prognozowang na pierwsze dwa lata

refundacji wielkos¢ sprzedazy produktéw Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo.

W scenariuszu nowym analizy zatozono, Ze po wprowadzeniu refundacji produkt Bebilon Pepti 1 Syneo bedzie
odbiera¢ udzialy w rynku refundowanych eHF produktom Bebilon 1 DHA oraz Nutramigen 1 LGG, natomiast
produkt Bebilon Pepti 2 Syneo — produktom Bebilon pepti 2 DHA oraz Nutramigen 2 i 3 LGG. Nalezy podkresli¢,
iz Bebilon Pepti Syneo to produkt, ktory w odréznieniu od aktualnie refundowanych eHF, zawiera synbiotyk
(bakterie ze szczepu B. breve jako probiotyk igalaktooligosacharydy/fruktooligosacharydy jako prebiotyki),
korzystnie wptywajacy na stan zdrowia niemowlat i dzieci we wnioskowanym wskazaniu.

Biorac pod uwage przedstawiong w Tabela 19 prognozowang sprzedaZ produktéw Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo,
wielko$¢ rynku i udzialy poszczegdlnych produktéw w scenariuszu istniejgcym (patrz Tabela 18) wyznaczono
wyrazone liczbg zrefundowanych DD zuzycie refundowanych eHF we wnioskowanym wskazaniu oraz ich udzialy
w rynku. Wyniki zaprezentowano w tabeli ponizej.
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Tabela 20. Zuzycie zasobéw 1 udzialy w rynku — scenariusz nowy
Nazwa srodka spozywczego : i Udziaty w rynku [%]
e e e (liczba zrefundowanych DD)
medycznego I rok refundaciji Il rok refundacji I rok refundaciji Il rok refundacji

Suma 18 822 455 19 800 787 100,00% 100,00%

1.8. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

1.8.1. Analiza podstawowa

W poniiszych tabelach przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkéw zwigzanych z postepowaniem
dietetycznym z udziatlem hydrolizatéw biatek mleka krowiego o znacznym stopniu hydrolizy (eHF) oraz wydatkow
inkrementalnych w sytuacji wprowadzenia refundacji s$rodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia

medycznego Bebilon Pepti Syneo _ 2018 roku.
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Tabela 21. Wptyw refundacji produktow Bebilon Pepti 1 i2 Syneo na budzet NFZ — wyniki analizy podstawowej

Wydatki (+) / oszczednosdi ()

——— stan aktualny w3cenariusz istniejgoy” [PLN] wScenariusz nowy” [PLN] inkrementalne [PLN]
I rok refundacji Il rok refundacji 1 rok refundacji 1l rok refundacji 1 rok refundacji Il rok refundacji
Bebilon Pepti 1 Syneo 0 0 0 I I ] ]
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 0 0 I I ] ]
tgcznie Bebilon Pepti Syneo [} 0 0 - - - -
Bebilon pepti 1 DHA 10451744 11024778 11597 812 [ ] [ ] I ]
Bebilon pepti 2 DHA 37521717 33932710 29 756 759 [ ] [ ] ] I
Nutramigen 1 LGG 7029 298 7 414 690 7800 083 I I I I
Nutramigen 2 LGG 30 059 645 27184396 23838 931 I I I ]
Nutramigen 3 LGG 9641816 20340 889 32097 219 I I I ]
Calkowite wydatki (+) / oszczednosci (-} 94704221 99 897 463 105 090 803 [ ] [ ] e ]
Tabela 22. Wptyw refundacji produktow Bebilon Pepti 1 i 2 Syneo na budzet wspolny platnikow (NFZ i pacjentow) —wyniki analizy podstawowej
Scenariusz istniejacy” [PLN] Scenariusz nowy” [PLN] B et
Parametr Stan aktualny inkrementalne [PLN]
1 rok refundacji Il rok refund 1 rok refundacji 1l rok refundacji 1 rok refundacji 1l rok refundacji

Bebilon Pepti 1 Syneo 0 0 0 [ [ ] I I
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 0 0 [ [ ] I I
tgcznie Bebilon Pepti Syneo o 0 0 _ _ _ _
Bebilon pepti 1 DHA 21846762 23044546 24242 330 [ ] [ ] I I
Bebilon pepti 2 DHA 54 863 820 49 616 015 43 509 988 I I I ]
Nutramigen 1 LGG 20 085625 21186 852 22 288 079 [ ] [ ] ] I
Nutramigen 2 LGG 47 401749 42 867 702 37592 161 [ ] [ ] ] I
Nutramigen 3 LGG 13 773206 29 056 689 45 850 448 I I I ]
Catkowite wydatl (+) / oszczednoéd (-} 157971 161 165 771804 173 483 006 [ ] I I I
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1.8.2. Analiza wrazliwosci

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powodujgcych znaczny spadek lub wzrost wydatkow/oszczednosci inkrementalnych.
Informacje dotyczace parametrow modyfikowanych w analizie przedstawiono w ponizszej tabeli. Szczegétowe kalkulacje zamieszczono w arkuszu MS Office Excel dotaczonym
do niniejszej analizy.

Tabela 23. Zatozenia przyjete w analizie wrazliwosci

Parametr Scenariusz podstawowy Analiza wrazliwosci Uzasadnienie

Udziaty w rynku w scenariuszu nowym: Udziaty w rynku w scenariuszu nowym: Wariant dotyczacy

czesci rozwazanej

I rok Il rok | rok Il rok populacji (zmiana
Przejedie przez Bebilon Pepti 1 Syneo: - - Bebilon Pepti 1 Syneo: - - ‘fvozrbrzuf\:;:;
Bebilon PeptiSyneo  Bebilon Pepti 2 Syneo: [ | [ Bebilon Pepti 2 Syneo: [ | [ | jedynie ikteri;mi
dziatd ki
e e _Bebilon pepti 1 DHA: [ ] [ ] Bebilon pepti 1 DHA: [ ] [ ] LGG na formufe eHF
r ycl
wylacznie od Bebilon pepti 2 DHA: ] ] Bebilon pepti 2 DHA: [ ] ] ""le:_"ga”_"“a_
. prol |otyklem 1
Nutramigen LGG Nutramigen 1 LGG: - - Mutramigen 1 LGG: - - prebiotykiem,
Nutramigen 2 LGG: [ ] [ ] Nutramigen 2 LGG: [ ] [ ] przeficie na
skuteczniejszg opcje
Nutramigen 3 LGG: - - MNutramigen 3 LGG: - - terapeutyczna)
Udziaty w rynku w scenariuszu nowym: Udziaty w rynku w scenariuszu nowym:
Il rok Il rok
e Bebilon Pepti 1 Syneo: Bebilon Pepti 1 Syneo: War'la_nt dotv.:zac'fr
Przejecie przez czesci rozwazanej
Bebilon Pepti Syneo Bebilon Pepti 2 Syneo: Bebilon Pepti 2 Syneo: populadji

udziatow w rynku

Bebilon pepti 1 DHA:

Bebilon pepti 1 DHA:

refund ych eHF
wyfgcznie od Bebilon
pepti DHA

Bebilon pepti 2 DHA:

Bebilon pepti 2 DHA:

MNutramigen 1 LGG:

Mutramigen 1 LGG:

MNutramigen 2 LGG:

MNutramigen 2 LGG:

MNutramigen 3 LGG:

U E

Mutramigen 3 LGG:

g

[kontynuacia linii
produktow Bebilon
Pepti, przejscie na
skuteczniejszg opcje
terapeutyczng)
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Parametr Scenariusz podstawowy Analiza wrazliwosci Uzasadnienie
Udziaty w rynku w scenariuszu istnigjgcym Udzialy w rynku w scenariuszu istniejgcym
1 rok Il rok | rok Il rok
Bebilon pepti 1 DHA: 11,04% 11,04% Bebilon pepti 1 DHA: 11,04% 11,04%
Bebilon pepti 2 DHA: | | Bebilon pepti 2 DHA: | |
Nutramigen 1 LGG: 7.42% 7 A2% Mutramigen 1 LGG: 7.42% 7.42%
o Nutramigen 2 LGG: MNutramigen 2 LGG:
Obnizenie Nutramigen 3 LGG: . Nutramigen 3 LGG: _ o
E:ﬂzg;i:x::n:'lgen Udzialy w rynku w scenariuszu nowym Udzialy w rynku w scenariuszu nowym Arh;g::rﬁﬁgﬁme
1 rok Il rok 1 rok 1l rok -
3 LGG w rynku - - - - podstawowej
refund ych eHF Bebilon Pepti 1 Syneo: Bebilon Pepti 1 Syneo:
Bebilon Pepti 2 Syneo: Bebilon Pepti 2 Syneo:
Bebilon pepti 1 DHA: Bebilon pepti 1 DHA:
Bebilon pepti 2 DHA: Bebilon pepti 2 DHA:
Nutramigen 1 LGG: MNutramigen 1 LGG:
Nutramigen 2 LGG: MNutramigen 2 LGG:
Nutmmigen 3 LGG: Nutmmigen 3 LGG:
Udzialy w rynku w scenariuszu istnigjgcym Udzialy w rynku w scenariuszu istniejgoym
1 rok Il rok | rok Il rok
Bebilon pepti 1 DHA: 11,04% 11,04% Bebilon pepti 1 DHA: 11,04% 11,04%
Bebilon pepti 2 DHA: | Bebilon pepti 2 DHA: | |
Nutramigen 1 LGG: 7.42% 7.42% Mutramigen 1 LGG: 7,42% 7.42%
Nutramigen 2 LGG: MNutramigen 2 LGG:
Warost X Nutramigen 3 LGG: Nutramigen 3 LGG: itral .
Ezﬂrxﬁ::m'lgen Udzialy w rynku w scenariuszu nowym Udzialy w rynku w scenariuszu nowym Arllir.?%ni:rr::;:;ne
316G w rynku i i 1 rok Il rok i i 1 rok 1l rok podstawowej
refund ych eHF Bebilon Pepti 1 Syneo: Bebilon Pepti 1 Syneo:

Bebilon Pepti 2 Syneo:

Bebilon Pepti 2 Syneo:

Bebilon pepti 1 DHA:

Bebilon pepti 1 DHA:

Bebilon pepti 2 DHA:

Bebilon pepti 2 DHA:

Nutramigen 1 LGG:

MNutramigen 1 LGG:

MNutramigen 2 LGG:

Mutramigen 2 LGG:

Nutramigen 3 LGG:

Mutramigen 3 LGG:

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki poszczegdlnych wariantdw rozwazanych w ramach analizy wrazliwosci.
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Tabela 24. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa NFZ

Wrydatki (+) / oszczednosci (-) inkrementalne

»#Stenariusz istniejacy” [PLN] nScenariusz nowy” [PLN] [PLN]

Parametr
1 rok refundacji Il rok refundacji I rok refundaciji Il rok refundacji I rok refundacji Il rok refundacji

Przejecie przez Bebilon Pepti Syneo udzialdw w rynku refundowanych eHF wylgcznie od Nutramigen LGG

Bebilon Pepti 1 Syneo 0 0 I
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 0 I
tgcznie Bebilon Pepti Syneo 0 ] -
Bebilon pepti 1 DHA 11024 778 11597 812 [ ]
Bebilon pepti 2 DHA 33932710 29756759 I
Nutramigen 1 LGG 7414 690 7 800 083 I
Nutramigen 2 LGG 27 184 396 23838931 I
Nutramigen 3 LGG 20340 889 32097 219 I
Calkowite wydatki (+) / oszczednosci (-) 99 897 463 105 090 803 | ]

Przejecie przez Bebilon Pepti Syneo udzialow w rynku refundowanych eHF wylgcznie od Bebilon pepti DHA

Bebilon Pepti 1 Syneo 0 0 [ ]
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 0 [ ]
tgcznie Bebilon Pepti Syneo 0 0 -
Bebilon pepti 1 DHA 11024 778 11597812 I
Bebilon pepti 2 DHA 33932 710 29756 759 I
Nutramigen 116G 7414 690 7 800 083 [
Nutramigen 2 LGG 27184 396 23838931 I
Nutramigen 3 LGG 20340 889 32097219 I
Catkowite wydatki (+) / oszczednosci (-) 99 897 463 105 090 803 [ ]
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[ INAR
,Scenariusz istniejacy” [PLN] Scenariusz nowy” [PLN] Wydatki {+} / oszc [;m; T () inkremental

Parametr
1 rok refundacji Il rok refundacji I rok refundaciji Il rok refundacji 1 rok refundacji Il rok refundacji

Obnizenie prognozowanych udzialdw Nutramigen 3 LGG w rynku refundowanych eHF

Bebilon Pepti 1 Syneo 0 ]
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 ]
tgcznie Bebilon Pepti Syneo 0 ]
Bebilon pepti 1 DHA 11024 778 11597 812
Bebilon pepti 2 DHA 35061 949 31538 659
Nutramigen 1 LGG 7414 690 7 800 083
Nutramigen 2 LGG 28 089 060 25 266 459
Nutramigen 3 LGG 18 306 800 28 BE7 497
Catkowite wydatki (+) / oszczednosci (-} 99 897 277 105 090 509

Wzrost prognozowanych udziaféw Nutramigen 3 LGG w rynku refundowanych eHF

Bebilon Pepti 1 Syneo 0 0
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 0
tacznie Bebilon Pepti Syneo 0 0
Bebilon pepti 1 DHA 11024 778 11557 812
Bebilon pepti 2 DHA 32 BO3 470 27974 859
Nutramigen 1 LGG 7 414 690 7 800 083
Nutramigen 2 LGG 26279 733 22411403
Nutramigen 3 LGG 22374 978 35 306 940
Catkowite wydatki (+) / oszczednosci (-} 99 897 650 105 091 097
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L NAR

Tabela 25. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa wspdlna

 Scenariusz istniejacy” [PLN] et " [PLN] Wydatki (+) / mztﬂ::id {-) inkrementalne

Parametr

I rok refundacji Il rok refundacji I rok refundacji Il rok refundacji I rok refundacji Il rok refundacji

Przejecie przez Bebilon Pepti Syneo udzialow w rynku refundowanych eHF wylgcznie od Nutramigen LGG

Bebilon Pepti 1 Syneo 0 0 I ] I ]
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 0 [ ] [ [ ] [
tacznie Bebilon Pepti Syneo 0 0 _ _ - _
Bebilon pepti 1 DHA 23044 546 24242 330 [ ] ] [ | |
Bebilon pepti 2 DHA 49 616 015 43500 988 [ ] ] [ | |
Nutramigen 116G 21186 852 22 288079 [ ] ] ] [ ]
Nutramigen 2 LGG 42 867 702 37592161 [ ] ] ] I
Nutramigen 3 LGG 29056 689 45 850448 I [ ] | ] ]
Catkowite wydatki {+) / oszczednosci (-} 165 771 804 173 483 006 [ ] [ ] [ ]
Przejecie przez Bebilon Pepti Syneo udzialdw w rynku refundowanych eHF wylgcznie od Bebilon pepti DHA

Bebilon Pepti 1 Syneo 0 0 I [ ] I [ ]
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 0 I ] I ]
tgcznie Bebilon Pepti Syneo 0 0 _ _ _ _
Bebilon pepti 1 DHA 23044 545 24242 330 I [ [ ] I
Bebilon pepti 2 DHA 49 616 015 43509 988 I [ [ ] I
Nutramigen 1 LGG 21186 852 22288079 [ ] ] [ | |
Nutramigen 2 LGG 42 867 702 37592161 [ ] ] [ | |
Nutramigen 3 LGG 29 056 689 45 850 448 I [ | |
Catkowite wydatki (+} / oszczednosci () 165 771 804 173 483 006 I I I ]
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L INAR

Wrydatki (+) / oszczednosdi (-) inkrementalne

»Scenariusz istniejacy™ [PLN] nScenariusz nowy” [PLN] [PLN]
Parametr
1 rok refundacji Il rok refundacji I rok refundaciji Il rok refundacji 1 rok refundacji Il rok refundacji

Obnizenie prognozowanych udzialdw Nutramigen 3 LGG w rynku refundowanych eHF

Bebilon Pepti 1 Syneo 0 0 I ] I ]
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 0 [ ] [ [ ] [
tgcznie Bebilon Pepti Syneo 0 0 _ _ - _
Bebilon pepti 1 DHA 23 044 546 24242 330 [ ] ] ] [ ]
Bebilon pepti 2 DHA 51267 176 46115463 [ ] ] ] [ ]
Nutramigen 1 LGG 21186 852 22288079 I [ [ ] I
Nutramigen 2 LGG 44794 287 39843 262 I [ [ ] I
Nutramigen 3 LGG 26151 020 41265 403 [ ] ] ] [ ]
Catkowite wydatki (+} / oszczednosci (-} 165 943 880 173 754 536 I I I ]
Wezrost prognozowanych udziafow Nutramigen 3 LGG w rynku refundowanych eHF

Bebilon Pepti 1 Syneo 0 0 [ ] [ ]
Bebilon Pepti 2 Syneo 0 0 I [ ] I [ ]
tgcznie Bebilon Pepti Syneo 4] 0 _ _ _ _
Bebilon pepti 1 DHA 23 044 546 24242330 [ ] ] ] I
Bebilon pepti 2 DHA 47 964 855 40904514 [ ] ] ] I
Nutramigen 116G 21186 852 22288079 I [ ] | ] ]
Nutramigen 2 LGG 41441117 35341059 [ ] ] ] I
Nutramigen 3 LGG 31962 358 50435493 I [ [ ] I
Catkowite wydatki (+) / oszczednosci () 165 599 727 173 211 475 I I I ]

28



Bebilon Pepti Syneo, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego, w postepowaniu dietetycznym u niemowlgt i dzieci — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Analiza wrazliwosci generalnie wykazata stabilnos¢ wynikéw analizy podstawowej.

Minimalny wariant, powodujacy obnizenie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkow publicznych uzyskano poprzez przyjecie zalozenia o wzroscie prognozowanych udziatow
Nutramigen 3 LGG w rynku refundowanych eHF. Natomiast wariant maksymalny powodujgcy wzrost
dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych uzyskano
poprzez uwzglednienie zatozenia o przejeciu przez produkt Bebilon Pepti Syneo udziatow w rynku refundowanych
eHF wylgcznie od produktéw Nutramigen LGG.

Z kolei minimalny wariant, powodujgcy obnizenie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych oraz pacjentéw uzyskano poprzez uwzglednienie zalozenia
o przejeciu przez produkt Bebilon Pepti Syneo udzialéw w rynku refundowanych eHF wylgcznie od produktéw
Nutramigen LGG. Natomiast wariant maksymalny powodujgcy wzrost dodatkowych wydatkéow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze s$rodkow publicznych oraz pacjentow uzyskano poprzez
uwzglednienie zaloZzenia o przejeciu przez produkt Bebilon Pepti Syneo udziatléw w rynku refundowanych eHF
wytgcznie od produktow Bebilon pepti DHA.

1.9. Ograniczenia i dyskusja

Potencjalnym ograniczeniem analizy jest prognoza udzialéw produktu Nutramigen 3 LGG w rynku
refundowanych eHF w scenariuszu istniejgcym. Powyiszy Srodek spoiywczy specjalnego przeznaczenia
medycznego podlega refundacji od XI 2017 roku. A zatem w momencie zakoriczenia niniejszej analizy dane
na temat jego wielkosci refundacji nie zostaly opublikowane (dane DGL publikowane sg z 3-miesiecznym
opaznieniem). Brak najbardziej wiarygodnych danych, jakimi sg informacje NFZ, sklonit autoréw niniejszej analizy
do przygotowania prognozowanych udzialéw omawianego produktu w rynku refundowanych eHF -

Z uwagi na mniejszg wiarygodnos¢ takich oszacowan, wplyw rozwazanego
parametru przetestowano w ramach analizy wrazliwosci. Zgodnie z jej wynikami obnizenie/wzrost przyjetych
w analizie podstawowej udziatéw produktu Nutramigen 3 LGG ma niewielki wptyw na wyniki analizy_

I -z wrioskowania plynacego 2 analizy

podstawowe;j.

1.10. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw na organizacje udzielania

swiadczen zdrowotnych

Wrodzone defekty metaboliczne wynikajg z obecnosci uwarunkowanych genetycznie zaburzen szlakow
metabolicznych. Najwainiejsze znaczenie ma wczesna diagnoza, ktora prowadzi do ustalenia terapii
zapobiegajgcej progresji choroby oraz wdrozenia kompleksowego postepowania dietetycznego. Niezaleznie
od rodzaju defektu metabolicznego, dieta powinna by¢ dostosowana do rozwoju dziecka. Powinna zatem
zawierac¢ odpowiednie ilosci biatka, aminokwasow, witamin i by¢ wystarczajgco kaloryczna. Biorgc pod uwage
genetyczne podioze omawianych defektow metabolicznych, restrykcje w zakresie stosowanej diety obejmuja

cale zycie chorego [46].

Alergie pokarmowg definiuje sie jako nieprawidlowg immunologiczng odpowied? organizmu, powodujaca
wystepowanie roznych objawéw klinicznych w sposéb powtarzalny i odtwarzalny po zwyczajowo spozywanych

pokarmach lub po substancjach dodawanych do zZywnosci [44].

Choroby alergiczne s3 obecnie uznawane za najczestsze choroby przewlekie XXI wieku. Wedtug badania ECAP
(Epidemiologia Chorob Alergicznych w Polsce 2006—2008) prawie 49% populacji dzieciecej ma objawy chorob
alergicznych [41]. Do najczestszych i najwazniejszych choréb alergicznych u dzieci zalicza sie: alergiczny niezyt
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nosa i alergiczne zapalenie spojowek, astme, atopowe zapalenie skory oraz alergie pokarmowa [42]. Biorac pod
uwage czesto$¢ wystepowania choréb alergicznych, kwalifikuje sie je do grupy choréb spolecznych, czyli
uznanych za tak powszechne, ze przestajg by¢ zjawiskiem wylgcznie medycznym [43].

Alergia jest chorobg figurujacg w Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb ICD-10, powinna by¢ zatem rozpoznana
i leczona zgodnie z obowigzujgcymi zasadami, jednak bardzo czesto wiedza na temat diagnozowania i leczenia
alergii pokarmowej wérod osob zawodowo zajmujgcych sie opiekg zdrowotng i dietetykow jest niewystarczajgca.
Nieodpowiednie procedury diagnostyczne prowadzg czasem do ,nadrozpoznawalnosci” choroby, z drugiej zas

strony alergia pokarmowa pozostaje czesto nierozpoznana lub jest niewlasciwie leczona [43].

Alergia pokarmowa (w tym alergia na biatka mleka krowiego) moze wywolywac zaréwno lek dziecka jak i niepokaj
rodzicow, ze wzgledu na obawe przed reakcjg organizmu dziecka na zawarte w pokarmie alergeny [45]. Zgodnie
z doniesieniami naukowymi funkcjonowanie dzieci z alergig pokarmows jest bardzo ograniczone, a ciezar
zwigzany z cigglym zagrozeniem zycia ogromny. Co pigte dziecko uczulone na pokarm w ogéle nie bierze udziatu
w imprezach lub piknikach organizowanych przez ich réwiesnikéw. Jest to powodem narastajgcego poczucia
samotnosci, niepokoju, izolacji od otoczenia, co w konsekwencji moze powodowac problemy psychiczne [43, 45].
Bycie alergikiem stanowi wielkg udreke dla dziecka, a ciggly stan alarmowy, ktéry je otacza, nie wplywa korzystnie
na jego rozwdj czy dobre samopoczucie. Dzieci z alergia pokarmowa bardziej bojg sie jedzenia niz dzieci
z cukrzycy. Istotnym aspektem obnizajgcym jakosé zycia miodych alergikéw jest koniecznosé noszenia przy sobie
urzgdzen, ktére mogg uratowac zycie w przypadku wstrzgsu anafilaktycznego [45].

W badaniach stwierdzono ponadto pogorszenie jakosci zycia pacjentéw i ich rodzin, zalezne miedzy innymi
od liczby wspotistniejgcych choréb atopowych [43]. Atopowe zapalenie skory stanowigce czesty objaw alergii
pokarmowej powoduje $wiad i bél wywotujace bezsennosé u ponad 60% dzieci. Brak snu prowadzi do zmeczenia,
zmiany nastroju, zaburzenia psychospotecznego funkcjonowania dziecka i jego rodziny. Dziecko jest ograniczone
w odniesieniu do odziezy, wakacji, przebywania z przyjaciétmi, posiadania zwierzagt domowych, pltywania lub
mozliwosci uprawiania sportu. Atopowe zapalenie skory ma negatywny wplyw na emocje i zachowanie dziedi,
roznigcy sie w zaleznosci od wieku dziecka. Do najczestszych emocjonalnych objawéw wywolywanych swigdem
zalicza sie drazliwos¢, niepokdj i nasilong sktonnosé do ptaczu. Ponadto rodzice matych dzieci zauwazajg, ze sa
one bardziej czepliwe oraz sfrustrowane. Niektére badania udokumentowaly zwiekszanie zaburzen psychicznych
wraz z nasilaniem sie objawow choroby. Utrata jakosci Zycia spowodowana egzemg dzieciecg moze by¢ wieksza

lub poréwnywalna z astmg i cukrzycg [45].

Kolejnym objawem alergii pokarmowej, ktory w znaczacy sposob wplywa na jakosc zycia dziedi i ich rodzin jest
$wiszczacy oddech. Nalezy on do objawow astmopodobnych, a jego zaostrzenia mogg prowadzié
do hospitalizacji. Zgodnie z wynikami badania przeprowadzonego wsrdd rodzicow dzieci w wieku od 6 miesiecy
do 5 lat wystepowanie $wiszczacego oddechu istotnie wplywa na uzyskane wyniki w 8 na 11 podskal
kwestionariusza ITQOL (ang. Infant/Toddler Quality of Life Questionnaire) (,,effect size” $redni do silnego) [47].

Biegunka przewlekia jest objawem, ktory nie jest specyficzny dla okreslonej choroby. Moze byé wywotana
poprzez dziatanie réznych mechanizméw wplywajacych na zaburzenie prawidiowego trawienia, wchianiania
i motoryki przewodu pokarmowego [25]. U noworodkow, niemowlat i malych dzieci za biegunke przewlekia
przyjmuje sie trwajgce powyzej 30 dni zwiekszenie liczby wypréznien izmiane konsystencji na pltynng lub
potptynng w poréwnaniu do okresu uznanego za stan zdrowia [48]. Bioragc pod uwage uciazliwos¢ i chroniczny
charakter biegunka przewlekfa istotnie pogarsza jakos$c¢ zycia chorego [48]. Z biegunka przewlekly wigze sie
réwniez przewlekle pieluszkowe zapalenie skéry, ktore wywotane jest m. in. draznigcym dziataniem enzymow

trawiennych zawartych w kale i aktywowanych przez zasadowy odczyn moczu [49, 50, 51].

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego Bebilon Pepti Syneo jest hydrolizatem biafek mleka
krowiego znacznego stopnia, wzbogaconym synbiotykiem, tj. probiotykiem Bifidiobacterium breve M-16V
i prebiotykiem scGOS/IcFOS - galaktooligosacharydy/fruktocligosacharydy, przeznaczonym do postepowania
dietetycznego u niemowlat i dzieci. Bakterie B. breve s3 bardzo waine dla prawidiowego rozwoju mikroflory
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bakteryjnej [39], natomiast galaktooligosacharydy (GOS) i fruktooligosacharydy (FOS) usprawniajg proces
kolonizacji bakterii probiotycznych [40]. W skiadzie srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego
Bebilon Pepti Syneo, w odréznieniu od innych preparatéw eHF dla niemowlat i dzieci, wystepuje podwyzszony
poziom DHA oraz wapnia do wartosci zgodnych z wymaganiami zmian receptur obowigzujgcych formalnie
od 2020 roku [37]. Zgodnie z wynikami analizy klinicznej [38] zastosowanie formuly eHF wzbogaconej
synbiotykiem (B. breve + scGOS/IcFQOS) zamiast pozbawionej synbiotyku formuly eHF w znamienny statystycznie
spos6éb zmniejsza nasilenie atopowego zapalenia skory (wyrazone zmiang catkowitej liczby punktow SCORAD)
w populacji z IgE-zaleznym atopowym zapaleniem skdry. Ponadto wnioskowana formuta w statystycznie istotny
sposob zmniejsza czestos¢ objawow astmopodobnych (czeste epizody $wiszczgcego oddechu, swiszczacy iflub
gloény oddech niezaleinie od przezighienia,
e pe—e——
przeciwastmatycznych (ogétem i u nowych pacjentéw) w poréwnaniu z formulg pozbawiong synbiotyku [38].
Wykazano réwniez, iz obecnos¢ synbiotyku (dodanego do eHF) w statystycznie znamienny

_ Mozna zatem wnioskowad, iz produkt Bebilon Pepti Syneo poprawiajac

stan zdrowia stosujgcych go pacjentow przyczynia sie do poprawy jakosci ich zycia.

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego
Bebilon Pepti Syneo bedzie odpowiedzig na zapotrzebowanie niemowlat i dzieci z zespotami wrodzonych
defektow metabolicznych, alergiami pokarmowymi i biegunkami przewleklymi na innowacyjng, skuteczng
i bezpieczng formule o znacznym stopniu hydrolizy, ktéra dzieki obecnosci synbiotyku zapewni im dodatkowe

wsparcie w okresie choroby przyczyniajac sie do poprawy jakosci ich zycia.

Ocene aspektow spofecznych, etycznych i prawnych wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do
produktu Bebilon Pepti Syneo podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 26. Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii

Wplyw na koszty lub wyniki dotyczace os6b innych niz

. . . . . . brak wptywu
stosujace rozwazang technologie oraz ich opiekunowie

Grupy pacjentow, ktére mogg by¢ faworyzowane lub
dyskryminowane na skutek zalozen przyjetych w analizie najprawdopodobniegj nie
ekonomicznej

Niekwestionowana rownos¢ dostepu do technologii przy

jednakowych potrzebach finansowanie zapewni réwny dostep do $wiadczen

Spodziewana duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb / korzysé

korzys¢ mala, ale powszechna
mala, ale powszechna

Technologia jako odpowied? dla oséb o istotnych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie

.. . . . ie dot
dostepnej zadnej metody leczenia albo dostep do leczenia e dotyezy
jest ograniczony
Powodowanie problemow spolecznych nie powoduje probleméw spotecznych
Wplyw na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywane;j brak
opieki medycznej
Grozba niezaakceptowania postepowania przez brak
poszczegdlnych chorych
Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji
Wywolywanie ponadprzecietnego leku nie wywotuje leku
Powodowanie dylematéw moralnych brak
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Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii

Stwarzanie problemdéw dotyczacych plci lub rodzinnych nie stwarza takich problemaéw

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowiazujgcymi finansowanie jest zgodne z aktualnie obowiazujacymi
regulacjami prawnymi regulacjami prawnymi

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian w prawie/
w prawie/przepisach przepisach

refundacja nie oddzialuje na prawa pacjenta lub prawa

QOddzialywanie na prawa pacjenta lub prawa cztowieka czlowieka

stosowanie technologii nie wymaga szczegdlnego

Koniecznosé szczegdlnego informowania pacjenta/opiekuna . . .
informowania pacjenta/opiekuna

Potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania A P i L.
stosowanie technologii nie wiaZe sie z koniecznoscia

godnosci | intymnosci oraz tajemnicy informacji z nim .. . . . .
zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania

zwigzanych

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, po
przedstawieniu choremu/opiekunowi informacji w zakresie brak potrzeby
okreslonym w prawie

Refundacja produktu Bebilon Pepti Syneo w ramach nowej grupy limitowej w Wykazie refundowanych lekéw,
srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych nie bedzie

powodowac konsekwencji dla wydatkow publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia.

Wprowadzenie rozwazanego produktu nie bedzie wymagalto przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wplynie na zwigzane z tym koszty. Jakos¢ wynikow
uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
medycznego Bebilon Pepti Syneo nie bedzie zaleie¢ od doswiadczenia wykonawcow oraz osrodka go

stosujgcego.

1.11. Wyniki i wnioski korincowe

Szacowane zmiany wydatkéw wynikajgcych z refundacji $rodka spoizywczego specjalnego przeznaczenia
medycznego Bebilon Pepti Syneo przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkéw

Wydatki (+)/ oszczednosci (-) inkrementalne [PLN]
| rok refundacji Il rok refundacji

Perspektywa platnika publicznego (NFZ) - -
Perspektywa wspélna (ptatnika publicznego - -

i pacjentéw)

Perspektywa

Wprowadzenie refundacji $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Bebilon Pepti Syneo
stosowanego w postepowaniu dietetycznym u niemowlat i dzieci we wskazaniu: Zespoly wrodzonych defektéw
metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekfe spowoduje wzrost wydatkdéw z perspektywy platnika
publicznego oraz z perspektywy wspodlnej. Nalezy mieé jednak na wzgledzie, iz refundacja wnioskowanego
produktu oznacza dla chorych niemowlat i dzieci dostep do innowacyjnej technologii, ktéra wplywajac
pozytywnie na stan ich zdrowia przyczyni sie do poprawy jakosci ich zycia oraz ich rodzin.
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