PREPARAT BIALKOZASTEPCZY PKU MOTION® (SRODEK
SPOZYWCZY SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA
ZYWIENIOWEGO) STOSOWANY W RAMACH DIETY
ELIMINACYJINEJ U 0SOB POWYZEJ 3. ROKU ZYCIA
CHORYCH NA FENYLOKETONURIE

Uzupeinienie

Krakdw, grudzien 2019




W odpowiedzi na pismo numer 0T.4330.18.2019.AKP.2 dotyczace niezgodnosci odnos$nie
analiz dotyczacych wniosku o objecie refundacjg srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego:

- MEVALIA PKU Motion Red Fruits 10, Dietetyczny produkt spozywczy do szczegdlnych celdw
medycznych (dieta zbilansowana), stosowa¢ w dietetycznym leczeniu fenyloketonurii i
hiperfenyloalaninemii, ptyn, 30x70 ml, kod EAN: 8008698021323,

- MEVALIA PKU Motion Red Fruits 20, Dietetyczny produkt spozywczy do szczegdlnych celdw
medycznych (dieta zbilansowana), stosowa¢ w dietetycznym leczeniu fenyloketonurii i
hiperfenyloalaninemii, ptyn, 30x140 ml, kod EAN: 8008698021309,

- MEVALIA PKU Motion Tropical 10, Dietetyczny produkt spozywczy do szczegdlnych celdw
medycznych (dieta zbilansowana), stosowa¢ w dietetycznym leczeniu fenyloketonurii i
hiperfenyloalaninemii, ptyn, 30x70 ml, kod EAN: 8008698021286,

- MEVALIA PKU Motion Tropical 20, Dietetyczny produkt spozywczy do szczegdlnych celdéw
medycznych (dieta zbilansowana), stosowa¢ w dietetycznym leczeniu fenyloketonurii i
hiperfenyloalaninemii, ptyn, 30x140 ml, kod EAN: 8008698015476,

- MEVALIA PKU Motion Yellow Fruits 20, Dietetyczny produkt spozywczy do szczegdlnych celdéw
medycznych (dieta zbilansowana), stosowa¢ w dietetycznym leczeniu fenyloketonurii i
hiperfenyloalaninemii, ptyn, 30x140 ml, kod EAN: 8008698024331,

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj.: do postepowania
dietetycznego w fenyloketonurii (PKU) i hiperfenyloalaninemii (HPA) u dzieci w wieku 3 lat i starszych,
miodziezy i dorostych, wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2
kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we
whnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre

nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. z 2012 r. poz. 388).

Uwaga AOTMIT

I. Uwaga do catosci analiz:

Wedtug ztozonego wniosku refundacyjnego tre$¢ wskazania refundacyjnego brzmi ,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”. Zataczone do wniosku ,aktualne na dzien
ztozenia wniosku oznakowanie S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego”
doprecyzowuije, ze produkt jest wskazany ,do postepowania dietetycznego w fenyloketonurii (PKU) i
hiperfenyloalaninemii (HPA) u dzieci w wieku 3 lat i starszych, mtodziezy i dorostych”. Ztozone analizy
obejmujg tylko pierwsze z wnioskowanych wskazan, nie przedtozono natomiast analiz dla
hiperfenyloalaninemii niezwigzanej z fenyloketonuria.

Pacjenci z tym wskazaniem nie zostali uwzglednieni w AKL przy ocenie skutecznosci i bezpieczenstwa
ocenianej interwencji, ani w AE i w BIA przy szacowaniu kosztéw.

W zwigzku z powyzszym analizy nie spetniajg nastepujgcych wymagan:




8 4 ust. 1 pkt 2-5 oraz § 4 ust. 2-3 Rozporzadzenia,
8§ 5 ust. 1-12 Rozporzadzenia,
8§ 6 ust. 1-6 Rozporzadzenia.

Odpowiedz

Whnioskowane wskazanie refundacyjne, zgodnie z ustaleniami z Wnioskodawcg powinno obejmowac
tylko pierwsze z zarejestrowanych wskazan tj. postepowanie dietetyczne w fenyloketonurii (PKU), co
pozostaje zgodne z przedtozonymi analizami AKL, AE oraz BIA. Whnioskodawca wystosowat do
Ministerstwa Zdrowia pismo korygujgce tres¢ wniosku refundacyjnego w zakresie omawianego

wskazania (pismo z dnia: 16.12.2019 dotyczace sprawy: _ i ograniczajace
wnioskowane wskazanie tylko do fenyloketonurii.

Uwagi AOTMIT
II. W ramach analizy klinicznej (AKL):
2. AKL nie zawiera opisu technologii opcjonalnych, z wyszczegdlnieniem refundowanych technologii

opcjonalnych, z okresleniem sposobu i poziomu ich finansowania (§ 4 ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia):

Odpowiedz
Opis technologii opcjonalnych, z wyszczegdlnieniem refundowanych technologii opcjonalnych, z
okresleniem sposobu i poziomu ich finansowania (§ 4 ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia) znajduje sie w rozdz.

3. AKL, str. 25-26. Opis ten dotyczy refundowanych technologii opcjonalnych wybranych ostatecznie

jako komparatory odpowiednie do poréwnania z produktem PKU Motion w ramach AKL, AE i BIA.

Szczegotowe zestawienie wszystkich refundowanych diet eliminacyjnych stosowanych w fenyloketonurii
(zgodnie z obowigzujgcym woéwczas Wykazem refundowanych lekdw, S$rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2019 r.) i

rozpatrywanych jako potencjalne komparatory do poréwnania z PKU Motion, znajduje sie w dokumencie

Analiza problemu decyzyjnego (APD), ale aktualnie zostato takze uzupetnione w Analizie klinicznej.

a) Brak wystarczajgcego uzasadnienia, dlaczego przyjeto, iz ,technologie podobne, takie jak PKU
Express 10, PKU Express 20 oraz PKU Gel 10 i PKU Gel 20 (...) prawdopodobnie nie bedg zastepowane
przez wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji ze wzgledu na odmienng postac (proszki
porcjowane)” (APD s. 56). Z tego wzgledu nie zostaty one uwzglednione wérdd gtdwnych komparatordow,
a jedynie potraktowane jako dodatkowe ,komparatory hipotetyczne”. Biorgc pod uwage, ze w jedynym
badaniu dotyczgcym ocenianej interwencji — nieopublikowanym badaniu MacDonald 2018, sposrod 12
pacjentow wigczonych do badania 8 pacjentdow przyjmowato wczesniej preparaty biatkozastepcze w
formie proszku, a nastepnie w ramach badania stosowato PKU Motion (ptyn), powyzsze uzasadnienie

nalezy uznac za niewystarczajace.




Odpowiedz

Przy wyborze komparatoréw brano pod uwage kwestie zwigzane z wygoda i fatwoscig przygotowania
positku opartego na biatkozastepczym preparacie nisko- lub bezfenyloalaninowym, stad tez uznano, ze
produkty dostepne w takiej samej postaci jak interwencja wnioskowana (w ptynie, porcjowane, gotowe
do spozycia) bedag stanowity podstawowe komparatory. Jednoczesnie, uwzgledniajgc pozostate
wihasciwosci  rozpatrywanych diet eliminacyjnych (porcjowane, zawierajagce takg samg ilos¢
rownowaznika biatka) stwierdzono ze produkty takie jak: PKU Gel (10 g) i PKU Express (15 g lub 20 g)
mogg stanowi¢ dodatkowe interwencje alternatywne (dodatkowe komparatory). W AKL uzupetniono
informacje dotyczace ww. dodatkowych komparatoréw, gtéwnie w rozdz. 5.4., w ktérym podkreslono
takze ocene efektow stosowania PKU Express oraz PKU Gel w badaniach, w ktérych stanowity one
interwencje alternatywne dla analizowanego preparatu PKU Cooler. Mimo wyodrebnienia podstawowych
i dodatkowych komparatoréow — wszystkie ww. komparatory potraktowano tak samo w ramach oceny

klinicznej i ekonomicznej.

W drugiej strony, raportowane wyniki nieopublikowanego, jednoramiennego badania o niskiej
wiarygodno$ci  dotyczacego interwencji wnioskowanej (MacDonald 2018) uniemozliwiajg
przeprowadzenie analizy poréwnawczej w ramach AKL z jakimkolwiek komparatorem, niezaleznie czy

jest to komparator podstawowy czy dodatkowy.

b) Brak wystarczajgcego uzasadnienia, dlaczego produkty zawierajgce ekwiwalent biatka 15 g nie byty
rozpatrywane jako odpowiedni komparator dla PKU Motion 10 oraz PKU Motion 20 ,ze wzgledu na inng
zawartos¢ biatka w porcji diety” (APD s. 53). Biorgc pod uwage, ze zgodnie z oznakowaniem Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego PKU Motion ,zalecane spozycie musi by¢
okreslone wylacznie przez lekarza lub dietetyka, w zaleznosci od wieku, masy ciata i indywidualnego

stanu zdrowia”, uzasadnienie zawarte w analizie wnioskodawcy jest niewystarczajace.

Odpowiedz

Zatozono, ze w okreSlonym momencie zycia chory bedzie potrzebowat podazy okreslonej ilosci
rownowaznika biatka z suplementacji, stad tez produkty zawierajgce mniej lub wiecej graméw
rownowaznika biatka (15 g) nie beda odpowiednie dla chorych, ktérych dieta wymagata bedzie
okreslonej ilosci rdwnowaznika biatka pochodzacego z suplementacji, okreslonej przez lekarza (10 g lub
20 g). Stad tez w trakcie suplementacji ekwiwalentdw biatka, ktérych wartos¢ jest Scisle ustalona przez
lekarza specjaliste, zamiana preparatu o okreslonej zawartosci biatka na preparat o innej zawartosci
rownowaznika biatka jest nieuprawniona, chyba ze chory dysponuje réznymi substytutami biatkowymi
o réznej zawartosci ekwiwalentu biatka i moze je stosowa zamiennie w ciggu dnia pamietajac o
utrzymaniu/ nieprzekroczeniu dobowej dawki zalecanej.

Zgodnie z zaleceniami analitykéw AOTMIT preparat PKU Cooler 15, obok PKU Cooler 10 i PKU Cooler

20, zostat uwzgledniony jako komparator do poréwnania z interwencjg wnioskowang. Jednoczesnie nie




wptywa to na zmiane wnioskowania z AKL ze wzgledu na wspomniany wyzej brak mozliwosci

poréwnania/ zestawienia efektéw stosowania PKU Motion wzgledem jakiegokolwiek komparatora.

3. Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera poréwnania z co najmniej jedng refundowang
technologig opcjonalng, a w przypadku braku refundowanej technologii opcjonalnej — z inng technologig
opcjonalng (8§ 4 ust. 3 pkt 1 Rozporzadzenia). W przegladzie wnioskodawcy wyniki dla ocenianej
interwencji i wyniki dla komparatordw przedstawiono oddzielnie. Brakuje analizy jakosciowej w postaci
zestawienia w jednej wspodlnej tabeli wynikéw z badania dotyczacego ocenianej interwencji i wynikéw z
badan dotyczacych komparatorow oraz ich krytycznej oceny w kontekscie skutecznosci i
bezpieczenstwa. Ponadto, mimo iz wskazano, Zze preparaty biatkozastepcze, do ktorych nalezy oceniana
interwencja i komparatory, ,roznig sie od siebie nie tylko skladem, ale takze postacig oraz
wiasciwosciami organoleptycznymi” (APD s. 29, AKL s. 56), nie przeanalizowano tych rdznic.
Ograniczono sie do przedstawienia w osobnych rozdziatach skfadu ocenianej interwencji i skfadu

komparatordw.

Odpowiedz

Brak poréwnania/ zestawienia wynikdéw pochodzacych z badania dotyczgcego wnioskowanej interwencji
oraz wynikdw badan oceniajgcych interwencje alternatywne wynika z charakteru nieopublikowanego
badania MacDonald 2018 (jedynego badania dotyczacego produktu PKU Motion) i sposobu
przedstawienia jego wynikdw (byto to badanie jednoramienne) co uniemozliwiato przeprowadzenie
jakiejkolwiek analizy jakosciowej i ilosciowej; wynikdw badania MacDonald 2018 nie mozna byto odnies¢

do usystematyzowanych wynikéw badan dotyczacych interwencji alternatywnych.

Wychodzac naprzeciwko zaleceniom analitykow AOTMIT w rozdziale 5.4. przedstawiono tabele z
charakterystyka badania dotyczacego interwencji wnioskowanej oraz badan dotyczacych komparatorow
wraz z opisem ocenianych punktdéw koncowych, co ma na celu zobrazowanie ograniczonej mozliwosci
zestawienia wynikow ww. badan. Dodatkowo, w rozdz. 6.1. przedstawiono zbiorczg tabele zawierajaca
wszystkie dostepne wyniki raportowane w zidentyfikowanych/ otrzymanych od Zamawiajacego
badaniach. Ponadto, w rozdz. 5.4. zestawiono i przeanalizowano wiasciwosci, sktad jakosSciowy i
ilosciowy analizowanych substytutéw biatkowych na podstawie danych z dostepnych Kart
charakterystyki produktu.

IV. W ramach analizy ekonomicznej (AE) i analizy wptywu na budzet (BIA):

4. Komentarz AOTMIiT: ,AE nie zawiera analizy podstawowej (§ 5 ust. 1 pkt 1 Rozporzadzenia). W
zwigzku z brakiem dowoddéw naukowych potwierdzajgcych, ze wyniki zdrowotne (efektywnos¢
poréwnywanych technologii medycznych) s3g terapeutycznie réwnorzedne, przedstawiona analiza
minimalizacji kosztéw obarczona jest duzymi ograniczeniami. Dodatkowo nalezy przedstawic¢ analize
konsekwencji kosztéw, w tym przeprowadzi¢ przeglad systematyczny odnosnie do uzytecznosci stanéw

zdrowia.”




Odpowiedz

Majac na uwadze wykazany w ramach Analizy klinicznej brak dostepnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych przewage wnioskowanej technologii nad opcjonalnych technologiami refundowanymi
analize ekonomiczng przeprowadzono z wykorzystaniem metod analizy minimalizacji kosztow.
Alternatywng dla takiego podejscia jest przeprowadzenie analizy kosztéw-efektywnosci uwzgledniajgcej
zatozenia dotyczace przewagi klinicznej wnioskowanej technologii.

Przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztow w takiej sytuacji zgodne jest z opinig AOTMIT dotyczacg
$rodkdw specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($spz) ocenianych uprzednio (PKU Gel — ocena we
wrzesniu 2016 roku i PKU Sphere - ocena w grudniu 2018 roku). Analizy ekonomiczne dla uprzednio
ocenianych $spz opieraty sie na zatozeniach dotyczacych przewagi niektorych preparatéw i uwzgledniaty
modelowanie dodatkowego efektu klinicznego na podstawie przyjetych zatozen. W Analizie
weryfikacyjnej dla PKU Gel (AWA nr OT.4350.14.2016; www.aotmit.gov.pl) Agencja wyraznie wskazuje,
ze przy dostepie takich danych ,w opinii analitykdw Agencji wtasciwszg technikg analityczng jest analiza
minimalizacji kosztow” (str. 37).

Wagi uzytecznosci nie majg zadnego wptywu na wyniki i wnioski z analizy minimalizacji kosztéw. Tym
samym nie przeprowadzono przegladu systematycznego w pierwotnych wersjach analizy ekonomicznej.
Jednak z uwagi na sugerowang przez AOTMIT konieczno$¢, przeglad systematyczny zrédet na temat
wag uzytecznosci standw zdrowia zostat dodany do aktualnej wersji raportu z analizy ekonomicznej.
Wyniki tego przegladu wskazujg, ze wptyw na wagi uzytecznosci pacjentow z fenyloketonurig ma
wytacznie: kontrola przebiegu choroby oparta przede wszystkim na poziomie fenyloalaniny i osiggana
m.in. przez wysoki compliance do diety i/lub dlugoterminowe konsekwencje zdrowotne braku kontroli
choroby (np. uposledzenie umystowe).

Zaden $spz stosowany w diecie eliminacyjnej wérdd chorych na fenyloketonurie nie posiada dowodéw
naukowych potwierdzajgcych jego przewage nad innymi $spz w obrebie:

o w/w aspektdw wptywajacych na wagi uzytecznosci (kontrola poziomu fenyloalaniny we krwi,
zapobieganie wystgpieniu uposledzenia umystowego);

. ryzyka zgonu chorych.

Przy braku dowoddw na wplyw poréwnywanych $spz na dtugosSc i jakosC zycia chorego, nie ma
mozliwosci przeprowadzenia poréwnawczej analizy kosztow-efektywnosci (efekty takie same po
zastosowaniu wszystkich $spz). Tym samym w przypadku poréwnania $spz stosowanych w diecie
eliminacyjnej wéréd chorych na fenyloketonurie mozliwe jest przeprowadzenie wylgcznie analizy

minimalizacji kosztow.

5. Komentarz AOTMiT: ,AE nie zawiera przegladu systematycznego opublikowanych analiz
ekonomicznych (§ 5 ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia). Opis przeprowadzenia przegladu zawiera luke
niepozwalajaca odtworzy¢ wszystkich krokdw w jego sporzadzeniu — nie wyszczegdlniono wykluczonych

badan przez co nie jest mozliwe ich zweryfikowanie (nie podano danych bibliograficznych).”




Odpowiedz

Do aktualnej wers;ji raportu z AE dodano dane bibliograficzne wykluczonych rekordéw.

6. Komentarz AOTMIT: ,Horyzont czasowy AE nie przekracza 1 roku, dlatego przeprowadzone w analizie
dyskontowanie kosztéw technologii wnioskowanej i komparatoréw na poziomie 5% rocznie nalezy uznac

za nieuzasadnione. W zwigzku z czym niespetniony jest § 5 ust. 7 Rozporzadzenia.”

Odpowiedz
Jak zaznaczono w rozdziale 3.7. raportu z AE ,,uwzgledniono dyskontowanie kosztéw przy rocznej stopie
dyskontowej réwnej 5,0% [1], [3] w przypadku horyzontu czasowego przekraczajgcego 1 rok (nie

dotyczy analizy podstawowej)”.

Réwniez w aktualnej wersji AE nie stosowano dyskontowania dla horyzontu czasowego krétszego od

roku.

7. Komentarz AOTMIiT: ,W BIA oszacowania, o ktérych mowa w § 6 ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy,
o ktérych mowa w § 6 ust. 1 pkt 4 i 5 Rozporzadzenia, zostaty przeprowadzone w 2-letnim horyzoncie
czasowym, co biorac pod uwage wskazany we wniosku refundacyjnym 3-letni czas obowigzywania
decyzji refundacyjnej, moze by¢ niewystarczajagcym okresem czasu do ustalenia réwnowagi na rynku.

W zwigzku z tym niespetniony jest § 6 ust. 2 Rozporzadzenia.”

Odpowiedz

Whioskodawca zaktualizowat informacje zawarte we wniosku — uwzgledniono 2-letni okres
obowigzywania decyzji i odptatno$¢ ryczattowg S$wiadczeniobiorcy. Wnioskodawca wystosowat do
Ministerstwa Zdrowia pismo korygujace tres¢ wniosku refundacyjnego w zakresie okresu refundacji

(pismo z dnia: 16.12.2019 dotyczace sprawy: _ i zakladajgce dwuletni okres

refundacji (zgodnie z Ustawa o refundacji).

8a. Komentarz AOTMIT: ,BIA nie zawiera wyszczegdlnienia zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (§ 6 ust. 1 pkt 9 Rozporzadzenia):

Niewystarczajgco uzasadniono przyjecie w analizie podstawowej stopnia wykorzystania wnioskowanej
technologii w przypadku jej refundacji w oparciu o ,prognozy Wnioskodawcy w zakresie docelowej liczby
sprzedanych opakowan wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji” (BIA s. 28).”

Odpowiedz

W BIA testowano 3 warianty oceny sprzedazy wnioskowanej technologii po objeciu refundacja.
Uwzgledniono:

. zatozenia dotyczace innego $spz ocenianego przez AOTMIT (PKU Sphere) i stosowanego w

analizowanym wskazaniu;




. docelowe wykorzystanie PKU Gel wsrdd wszystkich analizowanych skondensowanych
preparatéw porcjowanych (w tym wariancie uwzgledniono faktyczny udziat nowego $spz po uzyskaniu
refundacji);

. prognozy Whnioskodawcy w zakresie docelowej liczby sprzedanych opakowan wnioskowanej
technologii w przypadku jej refundacji.

Nie s dostepne precyzyjne informacje na temat prognozy przeprowadzonej przez Wnioskodawce.
Opierata sie ona na poréwnaniu rynku sprzedazy skondensowanych preparatdw porcjowanych w ptynie
w Polsce i innych krajach europejskich. Majagc na uwadze, iz wylacznie informacje dotyczace
wykorzystania PKU Gel wsrod wszystkich analizowanych skondensowanych preparatéw porcjowanych
sg w petni weryfikowalne i dotyczace faktycznego udziatu nowego $spz po uzyskaniu refundacji, w
ramach aktualizacji BIA ten wariant analizy zostat uwzgledniony jako podstawowy. Pozostate warianty

testowano w analizie wrazliwosci.

8b. i 8c. Komentarze AOTMIT: ,Niewystarczajgco uzasadniono przyjecie zatozenia, ze ,wnioskowana
technologia zastgpi opcjonalne technologie refundowane zawierajgce takg samg ilos¢ ekwiwalentu
biatka (np. porcje 10 g zastapig tylko porcje 10 g)” (BIA s. 18).”

»Niewystarczajagco uzasadniono wziecie pod uwage przy szacowaniu populacji tylko danych
sprzedazowych dotyczacych komparatoréw z opakowaniami zawierajagcymi ekwiwalent biatka 10 g i 20
g, przy pominieciu danych dla opakowan 15 g.”

Odpowiedz

W analizach przyjeto, ze zmiana statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii spowoduje wzrost
jej wykorzystania kosztem tych refundowanych $spz, ktére majg podobng postaé, tj. preparatow
dostepnych pod postacig gotowych porcji zawierajgcych 10 lub 20 g ekwiwalenty biatka w ptynie.
Chorzy na fenyloketonurie podlegajg $cistej diecie i doktadnie kontrolujg ilos¢ spozywanego biatka lub
jego ekwiwalentu. Wnioskowana technologia i komparatory to gotowe, porcjowane $spz w piynie.
Stosowane bedg prawdopodobnie jako dodatek do innych $spz stosowanych regularnie (np. tylko
podczas podrozy, na wycieczce, poza domem). Oznacza to, ze u wiekszosci pacjentéow preparaty te
spozywane bedg jednorazowo lub co jaki$ czas. W takiej grupie pacjentdéw wielkos$¢ porcji bedzie miata
znaczenie i tylko wérdd niektérych z nich stosowanie porcji 10 g i/lub 20 g bedzie zamienne z porcjg
15 g (np. dla pacjenta spozywajgcego jednorazowo 2 porcje 15 g mozliwe jest zastosowanie 1 porcji 10
g i 1 porcji 20 g). Tym samym przyjecie zatozenia o przejeciu rynku sprzedazy porcji 15 g wigze sie z
wysoka niepewnoscig. Majgc dodatkowo na uwadze niski udziat sprzedazy porgcji 15 g w chwili obecnej
(od 3,9% do 6,7% w latach 2015 — 2018) ten segment sprzedazy zostat wykluczony z BIA.

Bioragc pod uwage watpliwosci i zalecenia analitykéw AOTMIT w trakcie aktualizacji BIA dodano porcje
15 g do rynku sprzedazy potencjalnie przejmowanego przez wnioskowang technologie. Dane te

uwzgledniono réwniez przy szacowaniu liczebnosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii.




8d. Komentarz AOTMIT: ,Niewystarczajgco uzasadniono kwalifikacje wnioskowanej interwencji do nowej
grupy limitowej, biorgc pod uwage, iz w AKL wnioskodawcy nie wykazano, ze zawarto$¢ sktadnikéw

odzywczych w istotny sposéb wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.”

Odpowiedz

Kwalifikacje do nowej grupy limitowej uzasadniono na podstawie analizy wskazan objetych refundacja
dla preparatow z poszczegdlnych grup, zakresem wskazan do stosowania wnioskowanej technologii,
postacig farmaceutyczng i charakterem wnioskowanej technologii (ptyn porcjowany, skondensowany).
W przypadku preparatow dietetycznych wspdlna grupa limitowa nie znajduje zastosowania, gdyz moze
ograniczy¢ dostep niektorym pacjentom do tych preparatow. Wsrod pacjentéw z analizowanej populacji
wybor preparatu dietetycznego czesto podlega subiektywnym kryteriom jak odpowiedni smak czy
konsystencja. W przypadku wspdlnej grupy limitowej istnieje zagrozenie, ze czes$¢ pacjentow z uwagi
na wyzszy koszt preparatu bardziej dla nich odpowiedniego odstepowataby od zalecen dietetycznych,
co mogtoby miec¢ negatywne skutki zdrowotne.

Potwierdzeniem powyzszego sg m.in. wyniki badania dla wnioskowanej technologii — w grupie pacjentéw
wigczonych do tego badania zidentyfikowano chorego, ktéremu preparat wnioskowanej technologii nie

odpowiadat.

Dodatkowy komentarz AOTMIT: ,,Prosze réwniez o aktualizacje analiz wzgledem nowego Obwieszczenia
MZ, obowigzujagcego w momencie skladania uzupetnien (w tym uwzglednienie wszystkich

refundowanych komparatoréw).”

Odpowiedz

Analizy zostaty zaktualizowane — uwzgledniono aktualne Obwieszczenie MZ obowigzujace od 1 listopada
2019 roku oraz nowe dane dotyczace przezycia osob z populacji ogdlnej Polski (tablice trwania zycia za
2018 rok).

V. Wskazanie zrédet danych:

9. Przedtozone analizy nie zawierajg danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegétowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji (§ 8 pkt 1 Rozporzadzenia). W danych bibliograficznych jedynego
odnalezionego badania dotyczacego ocenianej interwencji — nieopublikowanego badania MacDonald
(pozycja 1 w bibliografii AKL) nie podano roku powstania badania.

Odpowiedz

Na podstawie danych zyskanych od Wnioskodawcy dysponujacego manuskryptem nieopublikowanego
badania MacDonald, uzupetniono w AKL date powstania/ przeprowadzenia ww. badania (jest to rok
2018).




