Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 394/2019 z dnia 2 grudnia 2019 roku
w sprawie oceny dopuszczalnosci utworzenia odrebnej grupy
limitowej dla sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Nutramigen

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej,
ze wzgledu na wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny,
dla srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

e Nutramigen 1 LGG Complete, kod EAN: 8712045038819,
e Nutramigen 2 LGG Complete, kod EAN: 8712045038826,
e Nutramigen 3 LGG Complete, kod EAN: 8712045038833,

we wskazaniu: alergia na biatka mleka krowiego (BMK), objawy alergii na BMK
lub podejrzenie alergii na BMK ze wzgledu na wystepujgce objawy, jak rowniez
nietolerancja laktozy, nietolerancja sacharozy, a takZze nadwrazliwos¢ na inne
biatka (np. biatka sojowe).

Uzasadnienie

Z tresci zlecenia wynika, iz powyzszy problem dotyczy wytgcznie oceny
dopuszczalnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej ze wzgledu na wptyw
na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny, a zatem rozstrzygniecia,
czy stosowanie produktow Nutramigen LGG Complete wiqze sie z istnieniem
dodatkowego efektu zdrowotnego wzgledem komparatora.

Zgodnie z trescig Raportu Analitycznego, w wyniku wyszukiwania
nie odnaleziono badan, w ktorych porédwnywane bytyby analizowane
interwencje. Wszystkie badania dotyczqce stosowania hydrolizatu kazeiny
w pofqgczeniu z LGG dotyczyty produktow Nutramigen LGG. W Zadnym
z odnalezionych badann nie wskazano, iz technologie oceniang stanowi
Nutramigen LGG Complete, nie wskazano rdwniez procentowej zawartosci
probiotykow LGG w badanych produktach. W zwiqzku z powyzszym brak jest
dowodow naukowych wskazujgcych na istnienie dodatkowego efektu
zdrowotnego zwiqzanego ze stosowaniem produktow Nutramigen LGG
Complete, a tym samym niespetnione sq warunki utworzenia odrebnej grupy
limitowej, ze wzgledu na wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotny, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy o refundacji.
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Uwaga Rady:

Rada, zgodnie z tresciq zlecenia, nie analizowata aspektow zwigzanych
z mozliwosciq tworzenia odrebnych grup limitowych, innych niz te, ktdre
zwigzane sq z wpfywem produktu leczniczego na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny, w pordéwnaniu z jego bezposrednim
komparatorem, w istniejgcej grupie limitowej.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLR.4606.1112.2019.DK z dnia
19.09.2019 .

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw
do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji, nr: 0T.4320.25.2019, ,Opracowanie dotyczace oceny
mozliwosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego: Nutramigen 1 LGG Complete; Nutramigen 2 LGG Complete; Nutramigen 3 LGG Complete”,
28 listopada 2019 r.



