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Mozliwo$¢ utworzenia odrebnej grupy limitowej 0OT.4320.25.2019
dla $sspz Nutramigen LGG Complete

KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zéttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa wnioskodawcy) o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyltaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pézn. zm. ) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcow (Reckitt Benckiser (Poland) S.A.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Reckitt Benckiser (Poland) S.A.) o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: Reckitt Benckiser (Poland) S.A

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu
na prywatnosc osoby fizyczne;.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe (nie dotyczy).

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pdzn. zm.) w zw. z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).
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Wykaz skrétow
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ChPL

DHA

LGG

Lek
Mz

NFZ

Technologia

Ustawa o refundac;ji

Ustawa o
swiadczeniach

WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
Charakterystyka Produktu Leczniczego
kwas dokozaheksaenowy

Lactobacillus rhamnosus GG

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r.,

poz. 499, z pézn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o

refundac;ji

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784, z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

(Dz. U.z2019r., poz. 1373, z pdzn. zm.)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
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Mozliwo$¢ utworzenia odrebnej grupy limitowej 0OT.4320.25.2019
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1. Podstawowe informacje o opracowaniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD.MM.RRRR) 20.09.2019
i znak pisma zlecajgcego PLA.4604.1112.2019.DK

Przedmiot zlecenia(z pisma zlecajgcego):
Opracowanie dotyczgce oceny mozliwosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Nutramigen LGG Complete

Oceniana technologia i podmiot odpowiedzialny:

e Nutramigen 1 LGG Complete, EAN: 8712045038819,
e Nutramigen 2 LGG Complete, EAN: 8712045038826,
e Nutramigen 3 LGG Complete, EAN: 8712045038833
Podmiot odpowiedzialny: Reckitt Benckiser (Poland) S.A., Mead Johnson Nutrition
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. Problem decyzyjny

Pismem 2z dnia 19.09.2019 r., znak pisma: PLR.4604.1112.2019.DK (data wptywu do AOTMIiT:
20.09.2019r.) Minister Zdrowia na podstawie art. 31n ust. 5, w zwigzku z procedowaniem wnioskéw
refundacyjnych dla srodkéw 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 réwniez nietolerancja laktozy, nietolerancja sacharozy,
a takze nadwrazliwo$¢ na inne biatka (np. biatka sojowe), zlecit ocene czy dla procedowanych wnioskow
dopuszcza sie utworzenie odrebnej grupy limitowej, czy zawartos¢ sktadnikéw odzywczych w istotny sposéb
wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Z tresci zlecenia MZ wynika, iz powyzszy problem dotyczy rozstrzygniecia czy stosowanie produktow
Nutramigen LGG Complete wigze sie z istnieniem dodatkowego efektu zdrowotnego wzgledem produktow
Nutramigen LGG. Nadmieni¢ nalezy, iz zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ refundacjg objete
sg produkty Nutramigen LGG. Jednakze zgodnie z etykietami przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia
obecnie w ramach refundacji aptecznej dostepne sg produkty Nutramigen 1 LGG Lipil oraz Nutramigen 2
LGG Lipil, posiadajgce ten sam kod EAN, co produkty Nutramigen 1 i 2 LGG oraz Nutramigen 3 LGG.
Podkreslenia wymaga, ze produkty LGG Lipil posiadajg zmieniong zawarto$¢ sktadnikéw odzywczych
w poréwnaniu z produktami LGG. Niemniej w zwigzku z faktem, iz sg one obecnie refundowane w dalsze;j
czesci analizy przeprowadzono poréwnanie sktadu produktéw Nutramigen 1i 2 LGG Complete z produktami
Nutramigen 1 i 2 LGG Lipil. Ponadto podsumowano opinie eksperta w tym zakresie, a takze proponowane
zmiany skonfrontowano z odnalezionymi badaniami klinicznymi.

W niniejszym opracowaniu nie odniesiono sie do réznic wystepujgcych pomiedzy produktami Nutramigen
Complete a Bebilon pepti DHA.
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. Wczesniejsze oceny

W 2012 r. przedmiotem oceny Agencji byta analiza zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego zawierajgcych:

¢ hydrolizat kazeiny — Nutramigen 1 i 2 , Nutramigen LGG 1 2,

¢ hydrolizat biatka serwatkowego — Bebilon pepti 1 2,

e izolat biatka soi — Humana SL, Isomil, Isomil 2, Bebilon sojowy 2

we wskazaniu refundacyjnym: zespoty wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki
przewlekte.

Tabela 1. Wczesniejsze opinie Agencji dotyczace wnioskowanego swiadczenia. http://www.aotm.qov.pl/

Dokumenty .. . L Rekomendacja/Opinia
Nr i data wydania Opinia Rady Przejrzystosci Prezesa Agencji
Opinia RP Zalecenia: Nie dotyczy
Nr 15/2012 Rada odnoszac sie do zlecenia MZ, uwaza za stosowne stworzenie dodatkowej
z dnia 24 lutego 2012 | grupy limitowej obejmujacej Nutramigen 1 i 2, Nutramigen LGG 1 i 2, przy
roku zachowaniu dotychczasowych grup limitowych dla pozostatych preparatéw (217.1

i1217.2).

Uzasadnienie:

Wymienione preparaty zawierajgce hydrolizaty kazeiny sg jedynymi dostepnymi na
rynku, niezbednymi dla zywienia dzieci we wskazaniach: zespoly wrodzonych
defektow metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte, i aktualnie
niedostepnymi dla wielu pacjentéw. Utworzenie odrebnej grupy limitowej zwiekszy
dostepnos$c do produktéw.

. Opinie ekspertow

W ramach prac nad analizg zwrécono sie do ekspertow klinicznych z prosbg o wskazanie zasadnosci
utworzenia dla produktéw Nutramigen LGG Complete odrebnej grupy limitowej. Uzyskano jedng opinie
eksperta — prof. Piotra Albrechta — Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej.
Opinia eksperta zostata przygotowana bezpfatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczgacymi
wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.

Zdaniem eksperta rozpatrywany problem powinien dotyczy¢ réznic nie tyle w sktadzie, co w doraznych
i odlegtych efektach stosowania hydrolizatéw o znacznym stopniu hydrolizy réznigcych sie sktadem biatka
wyjsciowego, wielkoScig peptyddéw pozostajgcych po procesie hydrolizy, czy dodatkiem lub nie probiotykow
i jakich.

Jak wskazano w ponizszych rozdziatach nie zidentyfikowano réznic w zakresie stopnia hydrolizy biatka
w analizowanych produktach (wszystkie produkty zawierajg hydrolizaty kazeiny o znacznym stopniu
hydrolizy). Wszystkie porownywane produkty Nutramigen LGG, Nutramigen LGG Lipil i Nutramigen LGG
Complete wzbogacone sg w probiotyk Lactobacillus GG, niemniej réznig sie jego zawartoscig procentows.
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. Analiza wskazan

W chwili obecnej, zgodnie z obwieszczeniem MZ z dnia 23 pazdziernika 2019 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. Urz. 2019, poz. 88) obowigzujgcym od 1 listopada 2019 r. w ramach grupy limitowej ,217.8
Diety eliminacyjne mlekozastepcze — hydrolizaty biatek mleka” refundowane sa nastepujgce produkty:
Nutramigen 1, 2 i 3 LGG stosowane we wskazaniu: alergia na biatko mleka krowiego, objawy zwigzane
z alergig pokarmowg zwigzane z nadwrazliwoscig na biatka mleka krowiego, nietolerancja laktozy zwigzana
z nadwrazliwoscig na biatka mleka krowiego, wtdrna nietolerancja sacharozy zwigzana z nadwrazliwos$cig
na biatka mleka krowiego, inne alergie zwigzane z nadwrazliwoscia na biatka mleka krowiego, alergia
na biatko sojowe z nadwrazliwoscig na biatka mleka krowiego oraz Bebilon pepti 1 i 2 DHA stosowane
we wskazaniach: zespoty wrodzonych defektow metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte.

Zgodnie z etykietami produktow Nutramigen LGG i Nutramigen LGG Complete produkty te stuzg
do postepowania dietetycznego w tych samych problemach zdrowotnych tj.: alergii na biatka mleka
krowiego, innych alergiach pokarmowych, np. alergii na biatka sojowe, postepowaniu diagnostycznym
w alergii na biatka pokarmowe, nietolerancji laktozy i wtérnej nietolerancji sacharozy, dodatnim wywiadzie
rodzinnym w kierunku choréb alergicznych (wysokie ryzyko alergii), objawach zwigzanych z alergig
pokarmowa, tj.: objawach skornych (AZS, wyprysk, wysypka, pokrzywka), zaburzeniach zotgdkowo-
jelitowych (biegunki, kolka), objawach ze strony uktadu oddechowego (niezyt nosa, astma).

Whnioskowane wskazania produktow Nutramigen LGG Complete obejmujg natomiast: alergie na biatka
mleka krowiego (BMK), objawy alergii na BMK lub podejrzenie alergii na BMK ze wzgledu na wystepujace
objawy, jak réwniez nietolerancje laktozy, nietolerancje sacharozy, a takze nadwrazliwos¢ na inne biatka
(np. biatka sojowe).

Zgodnie z opinig prof. Piotra Albrechta wskazania refundacyjne produktéw Nutramigen LGG i produktéw
Nutramigen LGG Complete sg prawie tozsame, choc okreS$lenie nadwrazliwo$¢ jest pojeciem szerszym,
obejmujgcym takze nietolerancje pojawiajgcg sie w przebiegu reakcji niezwigzanych z uktadem
odporno$ciowym (niedobdér enzymow, obecno$¢ w pokarmie np. tyraminy, histaminy, zwigzkéw zawartych
w nie$wiezych owocach morza itp. a nawet nietolerancji psychogennej). Oczywiscie hydrolizaty biatek mleka
krowiego stosuje sie niekiedy i w takich okolicznosciach (nietolerancja laktozy pierwotna i wtérna,
nietolerancja sacharozy pierwotna i rzadziej wtérna). Dodatkowo ekspert zaznaczylt, iz niedoskonato$¢
metod, ktorymi dysponujg lekarze, a zwfaszcza lekarze pierwszego kontaktu, odrozniajgcy alergie
od nadwrazliwos$ci powoduje, ze nietatwo jest w praktyce u niemowlgt i matych dzieci te dwa mechanizmy
odréznic. W populacji, w ktorej preparaty mlekozastepcze sq stosowane réznice nie powinny by¢ znaczne.

Tym samym mozna przyjaé, iz produkty te bedg stosowane w populacji pacjentéw o zblizonej
charakterystyce, a co za tym idzie w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej zachodzityby okolicznosci,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1 (utworzenie wspdlnej grupy limitowej).
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. Poréownanie sktadu analizowanych produktow

Odnoszac sie szczegdétowo do wptywu réznic w zawartosci skladnikdéw odzywczych na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny zwigzany ze stosowaniem produkiow Nutramigen LGG Complete
w poréwnaniu z produktami Nutramigen 1 i 2 LGG Lipil i Nutramigen 3 LGG przeprowadzono analize sktadu
poszczegolnych produktow.

Analiza nie wykazata istotnych réznic w tym zakresie. Na uwage zastuguje mniejszy odsetek zywych kultur
bakterii Lactobacillus rhamnosus GG w produktach Nutramigen 1, 2, LGG Complete w poréwnaniu
z Nutramigen 1, 2 LGG Lipil (0,02% vs 0,034%). Ponadto produkty te roznig sie gatunkiem glonéw, z ktérych
otrzymano DHA. Niemniej, w przypadku Crypthocodinium cohnii (producent Martek) (wykorzystany w
produktach LGG Lipil i LGG) zawartos¢ DHA wynosi 39%, natomiast Schizotrium sp. (wykorzystany
w produktach LGG Complete) tego samego producenta zawiera 33,7% kwasu dokozaheksaenowego
(DHA)'. Powyzsze wartosci sg do siebie zblizone. Ponadto w odréznieniu od produktu Nutramigen 3 LGG
Complete, produkt Nutramigen 3 LGG zawiera kwas arachidonowy otrzymany z grzybéw Mortierlla alpina.

Réznice w skladzie produktow Nutramigen LGG Complete i produktéw Nutramigen LGG obrazuje tabela
ponizej.

Tabela 2 Roznice w skladzie produktow Nutramigen LGG Complete i produktow Nutramigen LGG i LGG Lipid

Funkcja Nutramigen 1 LGG Complete Nutramigen 1 LGG Lipil
Zrédto wapnia i fosforu Sole wapniowe kwasu ortofosforowego Fosforan wapnia
Zrédto potasu Sole potasowe kwasu ortofosforowego Cytrynian potasu
Zrédto magnezu Sole magnezowe kwasu ortofosforowego Tlenek magnezu
Zrédto sodu Chlorek sodu Cytrynian sodu
Zrédto witaminy C 6-palmitynian-L-askorbylu L-askorbinian sodu

Olej otrzymywany z mikroalg Schizochytrium | Kwas dokozaheksaenowy otrzymywany z

Zrédto DHA sp. glonéw — Crypthecodinium cohnii

Zawartosé bakterii LGG Zywe Kkultury bakterii lactobacillus rhamnosus | Zywe kultury bakterii lactobacillus rhamnosus

GG (0,02%) GG (0,034%)
Nutramigen 2 LGG Complete Nutramigen 2 LGG Lipil
Zrédto wapnia i fosforu Sole wapniowe kwasu ortofosforowego Fosforan wapnia

5 . Fosforan potasu
Zrédto potasu i fosforu Sole potasowe kwasu ortofosforowego ]
Cytrynian potasu

Sole magnezowe kwasu ortofosforowego —

Zrédto magnezu .
zrodio magnezu

Fosforan magnezu

Sole sodowe kwasu cytrynowego — Zzrddto

Zrédto sodu
sodu

*

Zrédto witaminy C L-askorbinian sodu

Olej otrzymywany z mikroalg Schizochytrium | Kwas dokozaheksaenowy otrzymywany z

Zrodto DHA sp. glonéw — Crypthecodinium cohnii

Zawartosé bakterii LGG Zywe kultury bakterii lactobacillus rhamnosus | Zywe kultury bakterii lactobacillus rhamnosus

GG (0,02%) GG (0,034%)
Nutramigen 3 LGG Complete Nutramigen 3 LGG
Zrédto wapnia i fosforu Sole wapniowe kwasu ortofosforowego Fosforan wapnia

" Borowitzka, M. A. (2013). High-value products from microalgae—their development and commercialisation. Journal of
Applied Phycology, 25(3), 743-756
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Zrédto potasu i fosforu Sole potasowe kwasu ortofosforowego Fosforan potasu
Zrédto magnezu Sole magnezowe kwasu ortofosforowego Cytrynian potasu
Zrédto sodu Sole sodowe kwasu cytrynowego Cytrynian sodu
Zrédto witaminy C * L- askorbinian sodu
= s . Kwas arachidonowy otrzymany z grzybéw
Zrédto kwasu arachidonowego Brak . .
Mortierlla alpina

*w produktach stosowanych jest kilka zrodet niektérych witamin i skladnikow mineralnych, ktére sg wymienione w sktadzie zaréwno
produktéw Nutramigen LGG Complete, jak i Nutramigen LGG

Przeprowadzona analiza zawartosci sktadnikow odzywczych wykazata, iz produkt Nutramigen 1 LGG
Complete w poréwnaniu z Nutramigen 1 LGG Lipil charakteryzuje sie mniejszg zawarto$cig kwasu
arachidonowego (o ok. 15%) i wiekszg kwasu dokozaheksaenowego (DHA) (o ok. 35%). Ponadto zawiera
mniej magnezu (0 24%), manganu (o0 ok. 58%) oraz mniej witaminy E (0 33%) i C (o0 43%), natomiast wiecej
selenu (0 59%), choliny (o ok. 38%) oraz witaminy D3 (o ok. 67%).

Zauwazono wiecej roznic w zawartosci sktadnikdbw odzywczych pomiedzy produktem Nutramigen 2 LGG
Complete a Nutramigen 2 LGG Lipil niz pomiedzy produktami Nutramigen 1 LGG Complete a Nutramigen
1 LGG Lipil. Produkt Nutramigen 2 LGG Complete w poréwnaniu z Nutramigen 2 LGG Lipil charakteryzuje
sie wyzszg zawartoscig m.in. ttuszczéw tgcznie (o 25%), w tym tluszczéw nasyconych (o ok. 27%), kwasu
linolowego (o ok. 18%), a-linolenowego (o ok. 21%) i dokozaheksaenowego (o ok. 40%), potasu (ok. 19%),
magnezu (o ok. 25%), selenu (o ok. 46%), jodu (o ok. 37%), witaminy D3 (o ok. 67%), kwasu pantotenowego
i choliny (o ok.19%). Z drugiej strony produkt Nutramigen 2 LGG Complete charakteryzuje mniejsza
zawartos¢: kwasu arachidonowego (o ok. 11%), chromu (o ok. 29%), molibdenu (o ok. 40%), witaminy E
(o ok. 9%), witaminy K (o ok. 36%), witaminy C (o ok. 27%), ryboflawiny (o ok.27%), witaminy B6
(o ok. 12%) i kwasu foliowego (o ok. 14%).

Nie zidentyfikowano réznic w zawartosci sktadnikdw odzywczych pomiedzy produktami Nutramigen 3 LGG
Complete a Nutramigen 3 LGG. W tabeli sktadnikéw odzywczych przedstawionej na etykiecie produktu
Nutramigen 3 LGG nie wymieniono kwasu arachidonowego, pomimo iz zostat on wymieniony
w szczegotowym opisie sktadu, tym samym nie wiadomo czy produkty te rdznig sie pod wzgledem
zawartosci tego sktadnika.

Podsumowujgc powyzsze dane, nalezy zauwazyC, iz produkty Nutramigen 1 i 2 LGG Complete
w poréwnaniu z produktami Nutramigen 1 i 2 LGG Lipil zawierajg wiecej sktadnikbw o dziataniu
przeciwzapalnym takich jak kwas dokozaheksaenowy, witamina D oraz selen, natomiast mniej sktadnikow
o dziataniu antyoksydacyjnym, takich jak witamina E i C.

W swojej opinii prof. Piotr Albrecht zauwazyt, iz roznice w stezeniach kwasOw arachidonowego
i dokozaheksaenowego mogg nie wptywaé znamiennie statystycznie na proces widzenia i rozwdj
osrodkowego ukfadu nerwowego. Ekspert nie odniést sie do wptywu powyzszych réznic na funkcjonowanie
uktadu immunologicznego.

Analize sktadnikéw odzywczych zawartych w poszczegdlnych produktach Nutramigen zaprezentowano
w tabeli ponizej.

Tabela 2. Réznice w zawartosci skltadnikow odzywczych pomiedzy odpowiadajacymi sobie produktami
Nutramigen LGG

: 1LGG 1LGG | Réznice 2LGG 21LGG | Réznice 3LGG Réznice
el dlzzk Complete Lipil (%) Complete Lipil (%) Complete 2LEs (%)
56 kJ 2 098 2100 2107 2 000 2 090 2100
Wartosé 10,1 15,4 10,5
energetyczna kcal 501 500 503 480 499 500
Thluszcze tacznie g 25 25 - 25 20 125,0 25 25 -
e w tym tluszcze 9 10,0 10,7 16,5 10,5 8,3 126,5 10,5 10,5 -
nasycone
o kwas linolowy g 4 41 12,4 4 3,4 17,6 4 4 -
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suaanic | dod. | oonB0 T RO | compiete | vt | o | compite | 3168 | o
0 a-linolenowy mg 350 340 - 350 290 120,7 350 330 -
o arachidonowy mg 145 170 14,7 145 163 111,0 - - -
e | 115 85 135,3 115 82 140,3 115 115 -
aenowy
Weglowodany 55 55 - 57 62 57 57
w tym cukry 9 57 6,8 116,2 26 27 181 26 26 i
Biatko g 14 14 - 12,5 12 14,2 11,5 11,5 -
Sol g 0,6 0,6 - 0,44 0,37 118,9 0,44 0,44 -
Mineraly, pierwiastki sladowe i witaminy
Sod mg 240 240 - 175 149 17,4 175 175 -
Potas mg 610 610 - 700 590 118,6 700 700 -
Chlorki mg 480 480 - 350 340 12,9 350 350 -
Wapn mg 510 510 - 600 620 13,2 750 750 -
Fosfor mg 390 390 - 350 360 12,7 350 350 -
Magnez mg 38 50 124,0 60 48 125,0 60 60 -
Zelazo mg 9 9 - 8 8 - 8 8 -
Cynk mg 3,5 3,5 - 55 53 13,8 55 55 -
Miedz mg 0,38 0,38 - 0,38 0,36 15,6 0,38 0,38 -
Mangan mg 0,125 0,3 158,3 0,15 0,144 14,2 0,3 0,3 -
Selen Ve} 17,5 11 159,1 17,5 12 145,8 20 20 -
Chrom Mg 11 11 - 15 21 128,6 15 15 -
Molibden Hg 28 28 - 15,5 26 1404 21 21 -
Jod Ve} 115 105 19,5 115 84 136,9 115 115 -
Witamina A ug 450 450 - 480 460 14,3 480 480 -
Witamina D3 Ve} 12,5 75 166,7 12,5 75 166,7 12,5 12,5 -
Witamina E mg 4,5 6,7 132,8 5 5,5 19,1 7,7 7,7 -
Witamina K Mg 65 65 - 40 62 135,5 40 40 -
Witamina C mg 60 105 142,9 55 75 126,7 55 55 -
Tiamina mg 04 04 - 0,48 0,53 19,4 0,5 0,5 -
Ryboflawina mg 0,45 0,45 - 0,63 0,86 126,7 0,9 0,9 -
Niacyna mg 5 5 - 7,7 7.4 14,1 7.9 7.9 -
Witamina B6 mg 0,3 0,3 - 0,65 0,74 1121 0,75 0,75 -
Kwas foliowy ug 80 80 - 60 70 114,3 110 110 -
Witamina B12 Mg 1,5 1,5 - 1,05 1,1 14,5 1,05 1,05 -
Biotyna Ve} 15 15 - 10,5 10,6 10,9 17,5 17,5 -
panz"t"::owy mg 25 25 ; 3,8 32 118.8 3.9 3.9 ;
Inne
Cholina mg 165 120 137,5 120 101 118,8 120 120 -
Inozytol mg 85 85 - 85 88,7 14,2 - - -
L-karnityna mg 12,5 12,5 - 11 10,6 13,8 - - -
Tauryna mg 30 30 - 30 29 13,5 - - -
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. Dowody naukowe

W celu oceny czy réznice w zawartosci sktadnikéw odzywczych zawartych w produktach Nutramigen 1, 2
LGG Complete i Nutramigen 1 i 2 LGG wplywajg na efekt zdrowotny lub istnienie dodatkowego efektu
zdrowotnego, w dniu 25.11.2019 r. przeprowadzono wyszukiwanie w bazie PubMed via Medline
z zastosowaniem stow kluczowych dotyczgcych analizowanych interwencji: Nutramigen LGG, Nutramigen
LGG Complete, hydrolizat kazeiny + LGG.

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono badan, w ktérych poréwnywane bytyby analizowane interwencje,
co wiecej wszystkie badania dotyczgce stosowania hydrolizatu kazeiny w pofgczeniu z LGG dotyczyty
produktéw Nutramigen LGG. W zadnym z odnalezionych badan nie wskazano, iz technologie oceniang
stanowi Nutramigen LGG Complete, nie wskazano rowniez procentowej zawartosci probiotykéw LGG
w badanych produktach. W zwigzku z powyzszym brak jest dowodéw naukowych wskazujgcych na istnienie
dodatkowego efektu zdrowotnego zwigzanego ze stosowaniem produktéw Nutramigen LGG Complete,
a tym samym niespetnione sg warunki utworzenia odrebnej grupy limitowej, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3
pkt 3 ustawy o refundacii.
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. Podsumowanie

Pismem 2z dnia 19.09.2019 r., znak pisma: PLR.4604.1112.2019.DK (data wptywu do AOTMIiT:
20.09.2019 r.) Minister Zdrowia na podstawie art. 31n ust. 5 zlecit ocene mozliwosci wigczenia produktéw
Nutramigen LGG Complete do odrebnej grupy limitowe;j.

Analiza proponowanych wskazan refundacyjnych dla produktéw Nutramigen 1, 2 i 3 LGG Complete
wykazata, iz produkty te bedg refundowane we wskazaniach zblizonych do wskazan refundacyjnych
produktéw Nutramigen 1 i 2 LGG Lipil i Nutramigen 3 LGG. Tym samym w przypadku pozytywnej decyz;ji
refundacyjnej zachodzityby okolicznosci, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1 (utworzenie wspdlinej grupy
limitowej).

W ramach przeprowadzonego poréwnania zidentyfikowano réznice ilosciowe w zawartosci sktadnikéw
odzywczych w produktach Nutramigen 1 i 2 LGG Complete i Nutramigen 1 i 2 LGG Lipil. Na uwage
zastuguje mniejszy odsetek zywych kultur bakterii Lactobacillus rhamnosus GG w produktach Nutramigen 1,
2, LGG Complete w poréwnaniu z Nutramigen 1, 2 LGG Lipil (0,02% vs 0,034%). Ponadto produkty
Nutramigen 1 i 2 LGG Complete w poréwnaniu z produktami Nutramigen 1 i 2 LGG Lipil zawierajg wiecej
sktadnikdw o dziataniu przeciwzapalnym, takich jak kwas dokozaheksaenowy, witamina D oraz selen,
natomiast mniej sktadnikéw o dziataniu antyoksydacyjnym, takich jak witamina E i C. Nie zidentyfikowano
réznic w zawartosci sktadnikébw odzywczych pomiedzy produktami Nutramigen 3 LGG Complete
i Nutramigen 3 LGG.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania dowodéw naukowych nie odnaleziono badan, w ktérych
porownywane bylyby analizowane interwencje, co wiecej wszystkie badania dotyczace stosowania
hydrolizatu kazeiny w potgczeniu z LGG dotyczyty produktéw Nutramigen LGG. W zadnym z odnalezionych
badan nie wskazano, iz technologie oceniang stanowi Nutramigen LGG Complete. W zwigzku z powyzszym
brak jest dowodéw naukowych wskazujgcych na istnienie dodatkowego efektu zdrowotnego zwigzanego
ze stosowaniem produktéw Nutramigen LGG Complete, a tym samym niespetnione sg warunki utworzenia
odrebnej grupy limitowej, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy o refundac;ji.
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. PiSmiennictwo

Borowitzka, M. A. High-value products from microalgae—their development and commercialisation. Journal of
Applied Phycology, 2013 25(3), 743—-756
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