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W dniu 17.04.2020 r. analiza wptywu na budzet zostata zmieniona w zwigzku z uwagami
zawartymi w pismie 0T.4330.4.2020.ML.2, OT.4330.5.2020.ML.2, OT.4330.6.2020.ML.2

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Ocena kosztéw;

Whnioski korncowe

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne

Ocena kosztow

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Reckitt Benckiser (Poland) SA, ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot
AKL
AOTMIT
AWA
b.d.

Rozwiniecie

analiza kliniczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

brak danych

Bebilon

ang. confidence interval — przedziat ufnosci

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekow, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

ang. Food and Drug Administration — Amerykarska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

istotnoé¢ statystyczna

Jednorodne Grupy Pacjentow

Krajowy Rejestr Nowotworéw

szczep bakterii Lactobacillus rhamnosus GG

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystapito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

ang. number needed-to-treat — liczba chorych, ktérych trzeba poddaé danej
interwencji przez okreslony czas, aby uzyska¢ jeden dodatkowy korzystny punkt
koncowy lub unikngé¢ jednego niekorzystnego punktu korncowego

ang. prescribed daily dose — przepisywana dawka dobowa

program lekowy

polski ztoty

ang. research and development — badanie i rozwdj

ang. risk difference — réznica ryzyka

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
preparatu mlekozastepczego Nutramigen 1 LGG® Complete, Nutramigen 2 LGG® Complete
oraz Nutramigen 3 LGG®' Complete (hydrolizat kazeiny wzbogacony LGG wzbogacony
szczepem bakterii Lactobacillus rhamnosus GG) we wskazaniu: alergia na biatka mleka
krowiego, objawy alergii na biatka mleka krowiego lub podejrzenie alergii na biatka mleka
krowiego ze wzgledu na wystepujgce objawy, jak réwniez nietolerancja laktozy, nietolerancja

sacharozy, a takze nadwrazliwos¢ na inne biatka (np. biatka sojowe) u niemowlat i dzieci.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig chorzy z alergig na biatka mleka krowiego, objawami alergii na biatka mleka krowiego
lub podejrzeniem alergii na biatka mleka krowiego ze wzgledu na wystepujgce objawy, jak
réwniez nietolerancja laktozy, nietolerancjg sacharozy, a takze nadwrazliwoscig na inne biatka
(np. biatka sojowe). Wskazana populacja chorych obejmuje dzieci od narodzin do ok. 5. roku
zycia, ktére doswiadczajg licznych objawow alergii na biatko mleka krowiego, dlatego tez
wiasciwe leczenie lezy w interesie spotecznym i powinno stanowic¢ priorytet z punktu widzenia
MZ.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych historycznych dotyczgcych
refundacji lekéw dostepnych na stronie Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wielkosci PDD

dla poszczegolnych produktow.

1w dalszych czesciach analizy preparaty te bedg okreslane zbiorczo jako Nutramigen LGG® Complete
(o ile nie bedzie zachodzi¢ potrzeba okreslenia kazdego z nich odrebnie)
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W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest rdznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze produkt Nutramigen LGG®
Complete po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w aptece na recepte
i wydawany bedzie sSwiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci 30% jego limitu

finansowania. Uwzgledniono ponadto finansowanie preparatu w oddzielnej grupie limitowe;j.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia medycznego.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populaciji
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu preparatu mlekozastepczego Nutramigen LGG® Complete (hydrolizat
kazeiny wzbogacony LGG wzbogacony szczepem bakterii Lactobacillus rhamnosus GG) do
wykazu srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego dostepnych w aptece

na recepte.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji produktu
Nutramigen LGG® Complete nalezy oczekiwac¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy
chorych, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto
decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania

Swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie preparatu Nutramigen LGG® Complete
przyczyni sie do poprawy sytuacji niemowlat i dzieci z alergig na biatka mleka krowiego w
Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z

Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych).
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
preparatu mlekozastepczego Nutramigen LGG® Complete (hydrolizat kazeiny wzbogacony
LGG wzbogacony szczepem bakterii Lactobacillus rhamnosus GG) w leczeniu niemowlat i
dzieci z alergig na biatka mleka krowiego, objawami alergii na biatka mleka krowiego lub
podejrzeniem alergii na biatka mleka krowiego ze wzgledu na wystepujgce objawy, jak rowniez
nietolerancjg laktozy, nietolerancjg sacharozy, a takze nadwrazliwoscig na inne biatka (np.
biatka sojowe). Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne
konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkow publicznych produktu

Nutramigen LGG® Complete w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

3. Przeprowadzono prognoze wielkosci refundacji PDD w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczawszy od marca 2020 roku.
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4.

o

Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczeséciej z
doktadnoécia do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla kluczowych parametrow uwzglednianych w

niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT

horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia

sie stanu rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bgdz

liczby leczonych pacjentdw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze Srodkow publicznych.
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W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od marca 2020 do konca
lutego 2022 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze jest to
okres wystarczajgcy do ustabilizowania sie rynku sprzedazy, a tym samym przedstawienia
wszystkich konsekwencji finansowych wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii

medycznej dla ptatnika publicznego.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwodch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)

oraz dodatkowo 2z perspektywy wspdinej podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkdw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj.

pacjenta).
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej Nutramigen 1 LGG®, Nutramigen 2
LGG® oraz Nutramigen 3 LGG® refundowane sg w grupie limitowej 217.8 Diety eliminacyjne
mlekozastepcze - hydrolizaty biatek mleka razem z preparatami Bebilon pepti 1 DHA® i Bebilon
pepti 2 DHA®.

2 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotney.
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci zrefundowanych PDD w populacji chorych leczonych za pomoca preparatu
Nutramigen LGG® Complete. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejacy, nowy), oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet




@ Nutramigen LGG® Complete (hydrolizat kazeiny wzbogacony LGG)
NAH TA do stosowania u niemowlat idzieci z alergia na biatka mleka 14
IGNORANTIA NOCET krowiego — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniana
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o etykiete produktu
Nutramigen LGG® Complete. Zgodnie z etykietg Nutramigen LGG® Complete, wskazany jest

w leczeniu:

alergia na biatko mleka krowiego;

nadwrazliwos¢ na inne biatka (np. biatka sojowe).

objawy zwigzane z alergig pokarmowg takie jak: objawy skérne (atopowe zapalenie
skory, wyprysk, wysypka, pokrzywka), zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (biegunki,
kolka), objawy ze strony uktadu oddechowego (niezyt nosa, astma);

nietolerancja laktozy;

nietolerancja sacharozy;

dodatni wywiad rodzinny w kierunku choréb alergicznych (wysokie ryzyko alergii).
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2.5.2. Zuzycie zasobow

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniane
technologie mogg byé zastosowane. Nutramigen 1 LGG® Complete, Nutramigen 2 LGG®
Complete oraz Nutramigen 3 LGG® Complete wskazane sg w leczeniu dzieci odpowiednio w
przypadku pierwszego $sspm od urodzenia dla niemowlat i dzieci, w przypadku drugiego
produktu u niemowlgt od 6 miesigca zycia i dzieci oraz w przypadku trzeciego produktu u dzieci

od 1 roku zycia, z zakresem wskazan:

alergia na biatko mleka krowiego, objawy zwigzane z alergig pokarmowg zwigzane z
nadwrazliwodcia na biatka mleka krowiego, nietolerancja laktozy zwigzana z
nadwrazliwoscig na biatka mleka krowiego, nietolerancja sacharozy zwigzana z

nadwrazliwoscig na biatka mleka krowiego, inne alergie zwigzane z nadwrazliwoscig
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na biatka mleka krowiego, alergia na biatko sojowe z nadwrazliwoscig na biatka mleka

krowiego.
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2.5.2.1. Udzialy w rynku

Udziaty w rynku poszczegdélnych $sspm z grupy limitowej 217.8 przyjeto na podstawie
wielkosci zrefundowanych PDD za 2018 rok zgodnie z danymi refundacyjnymi NFZ. W ramach
analizy wrazliwosci testowano jak na wyniki analizy wptywa uwzglednienie udziatow w rynku
konkretnych prezentacji z grupy limitowej 217.8, oszacowanych na podstawie wielkosci
zrefundowanych PDD za okres styczen — marzec 2019 zgodnie z danymi refundacyjnymi NFZ.
Dokfadng wielko$¢ udziatdbw uwzglednionych w scenariuszu istniejgcym w analizie
podstawowej dla poszczegdinych mieszanek elementarnych zaprezentowano w ponizszej

tabeli.

Tabela 8.
Udzialy w rynku poszczegélnych ssspm uwzglednione w scenariuszu istniejagcym

Udzialy w rynku w horyzoncie analizy
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Tabela 9.

Udzialy w rynku poszczegélnych ssspm uwzglednione w scenariuszu nowym

Udziaty w rynku na koniec 2
roku refundacji

Udzialy w rynku na koniec 1
roku refundacji

Wielkosci PDD uwzgledniajgce niniejsze udziaty przedstawiono w rozdziale 2.5.2.2.

2.5.2.2. Oszacowanie wielkosci PDD w populacji chorych leczonych

technologig wnioskowang

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.2.1.) oraz prognozowane roczne wielkosci PDD

oszacowano wielkos¢ PDD wykorzystanych do leczenia chorych technologig wnioskowana.

Tabela 10.
Oszacowanie PDD w populacji chorych leczonych technologig wnioskowana

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na
wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce.
Catkowite koszty réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujace w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej uwzgledniono i

oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego;
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koszt leczenia wspomagajgcego.®

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich: koszt przepisania i podania lekow, koszt leczenia
zdarzen niepozadanych, koszt diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia
uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztow wspoélnych. Koszty te (jako koszty
wspolne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie
byty zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli wyszczegolniono
poszczegodlne koszty nierdznigce oraz przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii

kosztéw nieréznigcych.

Tabela 11.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Na podstawie wynikéw badania THIN okreslono, iz liczba wizyt u
lekarza w ramieniu interwencji jest nizsza od liczby wizyt w
ramieniu komparatora. Nieuwzglednienie kosztu przepisania i
podania lekdw nalezy uznac¢ za podejscie konserwatywne.

Koszt przepisania i podania lekéw

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii w Analizie
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych klinicznej nie wykazano réznic pomiedzy technologig oceniang i
komparatorem.

W zwigzku z krétszym czasem terapii, nalezy sie spodziewaé
mniejszej liczby wizyt u lekarza w ramieniu interwencji, stad koszt

Koszt diagnostyki, monitorowania i diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia jest
oceny skutecznosci leczenia nizszy niz w ramieniu komparatora. Konserwatywnie
zdecydowano sie na nieuwzglednienie tego kosztu w niniejszej
analizie.

Poniewaz poszczegdlne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano

jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobdéw (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegdlnych

prezentacji lekow.

3 Koszt uwzgledniany w analizie wrazliwosci
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2.6.1.1. Dawkowanie

Nutramigen LGG® Complete, Nutramigen LGG®, Bebilon pepti DHA®

ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 12.
Dawkowanie $sspm uwzglednione w analizie podstawowej

2.6.1.2. Ceny poszczegdlnych prezentacji
Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejgcym wycene preparatow Nutramigen 1 LGG®, Nutramigen 2 LGG®,
Nutramigen 3 LGG® przyjeto zgodnie z Wykazem lekow refundowanych. Doktadne

zestawienie przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 13.

Ceny ssspm uwzglednione w scenariuszu istniejgcym (PLN)

Cena hurtowa
brutto

Urzedowa cena

Cena detaliczna
zbytu

Prezentacje Cena zbytu netto

Nutramigen 1 LGG®
Nutramigen 2 LGG®
Nutramigen 3 LGG®
Bebilon pepti 1 DHA®
Bebilon pepti 2 DHA®
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przeznaczenia medycznego dostepnych w aptece na recepte i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscig w wysokosci 30% jego limitu finansowania. Ceny $sspm

zgodne z Wykazem lekéw refundowanych przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 14.).
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ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 14.
Ceny preparatéw uwzglednione w analizie (PLN)

Cena hurtowa

brutto Cena detaliczna

EEIE netto zbytu

Cena zbytu Urzedowa cena

Bebilon pepti 1 DHA®

Bebilon pepti 2 DHA®

2.6.2. Koszty leczenia wspomagajacego

Szczegotowe zestawienie i oszacowanie kosztu lekéw stosowanych w leczeniu symptomow
alergii przedstawiono w Analizie ekonomicznej i dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym. W tabeli
ponizej zaprezentowano podsumowanie kosztéw leczenia wspomagajgcego. Ze wzgledu na
konserwatywne podejscie do niniejszej analizy, analitycy zdecydowali o nieuwzglednieniu tego
kosztu w analizie podstawowej, a jedynie w analizie wrazliwosci przetestowano wariant

przedstawiajgcy mozliwy wptyw na wyniki koricowe.

Tabela 15.
Podsumowanie kosztéw leczenia wspomagajacego (PLN) w przeliczeniu na jednego
chorego
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2.6.3. Podsumowanie kosztow

W oparciu o dawkowanie, ceny §sspm wyznaczono koszt jednostkowy lekéw w przeliczeniu

na opakowanie oraz w cyklu leczenia. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 16.
Koszty $sspm w analizowanym wskazaniu uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 17.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
zmiennosci wartosci parametru

Wartos$¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

Parametry analizy wptywu na budzet
Horyzont czasowy analizy 2 lata n/d
Liczba dni w roku 365,25 n/d n/d Zatozenie

Liczba dni w miesigcu 30,44 n/d n/d Zatozenie

Rozdziat 2.2

n/d

Liczebnosé¢ populacji obejmujacej

WEEN ST T ) Rozdziat 2.5.1. Rozdziat 2.5.1. Rozdziat 2.5.1. Rozdziat 2.5.1.

technologia wnioskowana moze zostaé¢
zastosowana

Udziaty w rynku poszczegélinych . . . .
technologii medycznych Rozdziat 2.5.2.1. Rozdziat 2.5.2.1. Rozdziat 2.5.2.1. Rozdziat 2.5.2.1.
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IBMNORANTLA NOCET

[ |
= = ol —
Wielkos¢ PDD zrefundowanych w Rozdziat 2.5.2.2. Rozdziat 2.5.2.2. Rozdziat 2.5.2.2. Rozdziat 2.5.2.2.

horyzoncie czasowym analizy
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci zrefundowanych PDD w populacji chorych leczonych,
wykorzystujgc szacunkowe udzialy w rynku, liczbe PDD przypadajgcg na opakowanie
poszczegdlnych $sspm oraz ich ceny, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie
ptatnika publicznego (wynikajgce z kosztow réznigcych oceniane technologie medyczne) oraz
w perspektywie wspodlnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymailny).
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 18.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
Tabela 19.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspekt wspolnej

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 8.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego (PLN)

Rysunek 9.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspoinej (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wplyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.
Testowane parametry i ich zakres przedstawiono w Rozdziale 2.7
Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w tabelach (Tabela 20, Tabela 21).

Podkreslic nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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Tabela 20.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego

Tabela 21.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspdélnej
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3.1. Analiza scenariuszy - oszacowanie kosztu leczenia

wspomagajacego

I
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—

—

4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgcg refundacji produktu mlekozastepczego Nutramigen LGG® Complete
(hydrolizat biatek mleka wzbogacony szczepem bakterii Lactobacillus rhamnosus GG) w
leczeniu niemowlat i dzieci z alergig na biatka mleka krowiego, objawami alergii na biatka
mleka krowiego lub podejrzeniem alergii na biatka mleka krowiego ze wzgledu na wystepujace
objawy, jak réwniez nietolerancjg laktozy, nietolerancjg sacharozy, a takze nadwrazliwosé na
inne biatka (np. biatka sojowe), w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w aptece na

recepte, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii

medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
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tworzenia nowych wytycznych okre$lajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mieé istotnego wplywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoleczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem.
Refundacja preparatu Nutramigen LGG® Complete umozliwi wyleczenie chorego, czego

dowodzg wyniki Analizy klinicznej.

W zwigzku z koniecznoscig opieki nad niemowletami oraz dzieémi z alergig na biatka mleka
krowiego, objawami alergii na biatka mleka krowiego lub podejrzeniem alergii na biatka mleka
krowiego ze wzgledu na wystepujgce objawy, jak rowniez nietolerancjg laktozy, nietolerancjg
sacharozy, a takze nadwrazliwoscig na biatka sojowe 46,7% rodzicow do$wiadcza uczucia
wyczerpania gtéwnie z powodu braku snu. Stres bgdz niepokdj odczuwa 55,7% rodzicow z
obawy o stan zdrowia dziecka. Ponadto opdznienie w powrocie do pracy z powodu czasu
potrzebnego na postawienie diagnozy o alergii na biatko mleka krowiego oraz zwigzanych z
nig probleméw zdrowotnych u dziecka dotyczy 33,0% ojcdéw [Lozinsky 2015]. W efekcie
spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci. Koszty te sg, tym
wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia niemowlat i dzieci. Refundacja produktu

Nutramigen LGG® Complete pozwoli na ograniczenie tych kosztow.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia generuje
istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu do obecnie stosowanego w
praktyce klinicznej preparatu Bebilon pepti DHA®. W zakresie profilu bezpieczenstwa
stwierdzono brak réznic miedzy grupami, gdyz w czasie 24 miesiecy nie odnotowano
wystepowania dziatan niepozgdanych zaréwno w grupie przyjmujgcej Nutramigen LGG®

Complete, jak i w grupie stosujgcej Bebilon pepti DHA®.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 26.

Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysc¢ dla
szerokiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac¢ problemy spoteczne,

w tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdinego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zatozenia i ograniczenia

Z uwagi na trudno$ci w okresleniu rzeczywistej dawki stosowanej u chorych, wielko$¢ populacji
docelowej opracowano na podstawie danych refundacyjnych NFZ oraz wielkosci PDD. Nalezy
jednak mie¢ na uwadze, ze wielko§¢ PDD moze rozni¢ sie od liczby chorych ze wzgledu na
niepewnos$¢ rzeczywistej sredniej dawki (dzieci z wiekiem majg wprowadzone do diety nowe
pokarmy), ktérg stosujg chorzy a takze rézng dtugos$¢ czasu leczenia. Zatem opracowanie

analizy w oparciu o0 PDD zmniejsza niepewnos¢ zwigzang z oszacowaniem wynikow analizy.

W zwigzku z takg budowg modelu wptywu na budzet nie uwzgledniano efektéw klinicznych (w

tym: z zakresu dtugosci czasu leczenia chorych, a takze lekéw stosowanych do zmniejszenia
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symptomow alergii) wskazanych w Analizie klinicznej oraz Analizie ekonomicznej, nie mniej

jednak takie zatozenie analizy jest konserwatywne.

W niniejszej analizie jako koszty réznigce oceniane technologie medyczne przyjeto zgodnie z
Analizg ekonomiczng koszt srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego.
Natomiast zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 2.6. jako koszt nierdznigcy
oceniane technologie medyczne przyjeto koszt przepisania i podania lekéw, leczenia zdarzen

niepozadanych oraz diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznos$ci leczenia.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, poczgwszy od marca 2020 roku.

W ramach szacowania populacji chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢
zastosowana skupiono sie wytgcznie na chorych z alergig na biatko mleka krowiego zgodnie

Z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 2.5.1.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu preparatu mlekozastepczego Nutramigen LGG® Complete (hydrolizat biatek




@ Nutramigen LGG® Complete (hydrolizat kazeiny wzbogacony LGG)
NAHTA do stosowania u niemowlat idzieci z alergia na biatka mleka 44
(GNORANTIA NOCET krowiego — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

mleka wzbogacony szczepem bakterii Lactobacillus rhamnosus GG) do Wykazu lekéw

refundowanych w ramach kategorii dostepno$ci lek stosowany w aptece na recepte.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg niemowleta i dzieci z alergig na biatka mleka krowiego,
objawami alergii na biatka mleka krowiego lub podejrzeniem alergii na biatka mleka krowiego
ze wzgledu na wystepujgce objawy, jak rowniez nietolerancjg laktozy, nietolerancjg sacharozy,

a takze nadwrazliwos¢ na inne biatka (np. biatka sojowe).
Wplyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujacych obszardw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza wielkosci
zrefundowanych PDD w populacji chorych leczonych technologig wnioskowang);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczen,;

etycznych i spotecznych;
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W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci 30% jego limitu finansowania. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej. Cene zbytu netto produktu

Nutramigen LGG® Complete otrzymano od Zamawiajgcego.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
produktu Nutramigen LGG® Complete nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla

szerokiej grupy chorych, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie
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uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w

organizacji udzielania swiadczenh.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie preparatu Nutramigen LGG® Complete
przyczyni sie do znaczgcej poprawy sytuacji niemowlat i dzieci z alergig na biatka mleka
krowiego w Polsce, co jest jednym z priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie

z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych).
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundaciji nalezy stwierdzi¢, ze preparatu Nutramigen LGG®

Complete nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych.

Lek ten spetnia kryteria kwalifikacji do odrebnej grupy limitowej, o ktérych mowa w art. 15 ust 3
Ustawy o refundaciji ze wzgledu na wykazanie dodatkowego efektu zdrowotnego zwigzanego

Z zawartoscig skfadnikéw odzywczych technologii wnioskowane.

Obijecie refundacjg produktu Nutramigen LGG® Complete moze nastgpi¢ tylko w drodze
utworzenia nowej grupy limitowej. Nie jest zasadne wigczenie wnioskowanej technologii do
jednej z juz istniejgcych grup limitowych gdyz nie bedzie grupy limitowej dla preparatéw, ktére
miatyby udowodniong takg samg skutecznosé¢, wiec nie bedzie spetniony warunek z art. 15

ust. 2 pkt 2 Ustawy o refundacji.

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 27.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie
dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d
11 obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktdérych wnioskowana technologia moze TAK, rozdziat
" | by¢ zastosowana 2.5.1.
1.2. | docelowej, wskazanej we wniosku n/d, ze wzgledu na
. - brak
1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana wystarczajacych
danych
w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister eﬂlg%g:wgglizgﬁm
1.4. | wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu jacy
ceny oszacowanie
populacji
docelowej w
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie

dotyczy

prognozowaniu
wielko$ci
sprzedazy, w
analizie wptywu na
budzet
wykorzystano
dane refundacyjne

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania

2. Swiadczen ze $rodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w TAK, rozdziat 2.8.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku
TAK, rozdziat
2.1. | Aktualnych 281,
2o |2 wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny TAK, rozdziat
| wnioskowanej technologii, o ile wystepuje 2.8.1.
lloSciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na .
. L o . .. TAK, rozdziat
3. leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, 282
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg T
podwyzszeniu ceny
31 | 2 wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny TAK, rozdziat
"~ | wnioskowanej technologii 2.8.2.
lloSciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na .
- N C e . . TAK, rozdziat
4, leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, 282
ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg lub T
podwyzszeniu ceny
a1 |2 wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny TAK, rozdziat
| wnioskowanej technologii, 2.8.2.
Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania .
. A ) . . I . L TAK, rozdziat
5. Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw 282
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku T
51 |2 wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny TAK, rozdziat
"~ | wnioskowanej technologii 2.8.2.
6 Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych wydatkéw podmiotu TAK, rozdziat
' zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych 2.8.2.
7 Zest_aW|en|e tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan TAK, rozdziat 2.7
analizy oraz prognoz
8. Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan analizy TAK, rozdziat 6.
oraz prognoz
8.1. wyszcz_egolnle_n_le zatozen d_otyczqcych k\_/va_llflkacp wnioskowanej technologii do TAK, rozdziat 6.
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu
Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie
9. . . TAK
wszystkich kalkulacji oraz prognoz
Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie czasowym wiasciwym
10. . . TAK
dla analizy wptywu na budzet
NIE, poniewaz
obliczenia w
1 Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci na podstawie analizie
" | rocznej liczebnosci populacji przeprowadzono

na podstawie
oszacowania
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. Tak/Nie/nie
Nr Zadanie dotyczy
wielko$ci
zrefundowanych
PDD
TAK, obliczenia w
analizie
w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant, w ktérym przeprowadzono

na podstawie

11.1. | oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne dane 0szacoWania
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji) wielkosci
zrefundowanych
PDD
Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w nastgpujgcych wariantach
ez uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka (jezeli
12. wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia [ ]
ryzykay,
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
12.1. odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.1.

e W art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 28.
Okreslenie wielkos$ci dostaw preparatu Nutramigen 1 LGG® Complete w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)

Tabela 29.
Okreslenie wielkosci dostaw preparatu Nutramigen 2 LGG® Complete w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesigcznych okresach)
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Tabela 30.
Okreslenie wielkosci dostaw preparatu Nutramigen 3 LGG® Complete w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)
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