Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 83/2019 z dnia 23 wrzesnia 2019 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego Lipistart we wskazaniach:
deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, chtonkobrzusze,
wada serca — stan po leczeniu kardiochirurgicznym

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje Zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego Lipistart, proszek, puszka a 400 g,
we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, chtonkobrzusze,
wada serca — stan po leczeniu kardiochirurgicznym.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, chtonkobrzusze, wada serca — stan
po leczeniu kardiochirurgicznym sq to ultrarzadkie choroby, w ktorych zalecane
jest niskie spozZycie dtugotaricuchowych kwasow ttuszczowych (LCT).

Produkt Lipistart jest przeznaczony do stosowania w leczeniu zaburzen, w ktdrych
zalecane jest wysokie spozycie sredniotancuchowych kwasow tfuszczowych
(MCT) oraz niskie spozZycie dfugotaricuchowych kwaséw ttuszczowych (LCT).
Lipistart zawiera kompletny zestaw sktadnikow odzywczych.

Dowody naukowe

W ramach przeglgdu systematycznego, dla wskazania deficyt VLCAD i LCHAD
odnaleziono 1 badanie kliniczne | fazy, dotyczgce pacjentow stosujqcych produkt
Lipistart i Monogen. Do analizy wtgczono rowniez 4 opisy przypadkdw skutecznie
leczonych omawianym preparatem.

Nie odnaleziono Zzadnego badania spetniajgcego kryterium wtgczenia do analizy
dla deficytu CPT1.

Jedno retrospektywne badanie wskazuje na skutecznosc preparatu u niemowlgt
z wysiekiem chtonki do jamy optucnej (tac. chylothorax) oraz chtonkobrzuszem
(ang. chylous ascites) (Bellini 2012) oraz jedno retrospektywne badanie
u pacjentow z wysiekiem chtonki do jamy optucnej. Ze wzgledu na fakt,
iz w badaniu Bellini 2012 jedynie u nieznacznej czesci pacjentow wystgpito
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chtonkobrzusze, do analizy wtgczono 2 opisy przypadkdw, w ktorych dzieciom
podawano podobny preparat (Monogen).

Problem ekonomiczny

Problem bedzie dotyczyt 17 do 158 chorych, a koszt leczenia preparatem
Zywieniowym Lipistart wyniesie od 200 tys. do 2 min rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

e Dobre podstawy patofizjologiczne stosowania preparatu zZywieniowego
Lipistart,

e Woytyczne Towarzystw Naukowych,
e Wczesniejsze pozytywne stanowiska Rady.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny
zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4311.14.2019 ,Lipistart we wskazaniach: deficyt LCHAD,
deficyt VLCAD, deficyt CPT1, chtonkobrzusze, wada serca — stan po leczeniu kardiochirurgicznym”. Data
ukoniczenia: 18 wrzesnia 2019 r.



