Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 32/2021 z dnia 15 marca 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego FruitiVits

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego FruitiVits, proszek,
saszetka @ 6 g, opakowanie po 30 saszetek we wskazaniu: uzupetnienie diety
o witaminy i sktadniki mineralne w acydurii metylomalonowej, padaczce
lekoopornej, deficycie dehydrogenazy pirogronianowej, deficycie transportera
glukozy typu I, homocystynurii, glikogenozie typu I, kwasicy glutarowej typu |,
deficycie liazy adenylobursztynianowej, deficycie syntazy karbamylofosforanu
(CPS1), LCHAD (niedoborze dehydrogenazy dtfugotaricuchowych kwasow
ttuszczowych), acydurii propionowej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Fruitvits to preparat zawierajgcy skfadniki mineralne i pierwiastki sladowe,
o smaku pomararniczowym. Przeznaczony dla dzieci od 3. roku zycia, bedgcych
na restrykcyjnych dietach terapeutycznych. Produkt ten jest przeznaczony
do postepowania dietetycznego wytqcznie pod Sscistym nadzorem lekarza.
FruitiVits byt juz wczesniej sprowadzany dla polskich pacjentow w ramach
importu docelowego, ale nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji.

Wg danych przekazanych przez MZ, w 2019 r. nie sprowadzano w ramach
importu  docelowego innych S$sspz w analizowanych wskazaniach.
Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ w tych wskazaniach
nie sq refundowane zadne ssspz o zblizonym sktadzie. Preparaty witaminowo-
mineralne nalezqce do S$sspz i wskazywane w odnalezionych wytycznych
klinicznych nie sq dostepne w Polsce i, zgodnie z danymi MZ, nie byty
sprowadzane w ramach importu docelowego w ocenianych wskazaniach.

Dowody naukowe

Stabej jakosci dowody naukowe w postaci otwartych badan jednoramiennych
wskazujq na prawdopodobng skutecznos¢ preparatu FrutiVits. Daly 2016
to otwarte badanie prospektywne, 26 tygodniowe, ktdrego celem byta ocena
skutecznosci produktu FruitiVits u 14 pacjentow pediatrycznych z Wielkiej
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Brytanii z wrodzonymi chorobami metabolicznymi. WSszyscy pacjenci mieli
ograniczenia Zywieniowe zwiqzane z koniecznosciq stosowania restrykcyjnej
diety terapeutycznej. W 12 tygodniu badania odnotowano znaczqgcq poprawe
w przypadku zmiany poziomu selenu. Po 26 tyg. badania wykazano znaczng
poprawe wzgledem wartosci wyjsciowych w przypadku: kwasu foliowego,
witaminy E, selenu w osoczu, selenu w krwi petnej i catkowitego poziomu
witaminy D. W przypadku pozostatych parametrow nie odnotowano znaczqcych
zmian po zakoriczeniu badania. Wedtug autorow, pomimo ogdlnej poprawy dla
czesci wskaznikow Zywieniowych, stosowanie FruitiVits byto mniejsze
niz zalecane.

Badanie kliniczne NCT02229318 to jednoramienne badanie otwarte dotyczqce
stosowania FruitiVits u dzieci z napadami padaczkowymi (N=11), w ktorym
oceniono, iz FruitiVits jest akceptowalnym Zrédtem witamin, mineratow
i pierwiastkow sladowych dla pacjentow na diecie ketogeniczne;.

FruitiVits jest zalecany w brytyjskich wytycznych Clinical Paediatric Dietetics -
BDA 2015 jako preparat, ktory moze by¢ stosowany od 3 r.z
Wytyczne wymieniajq tez inne, niedostepne w Polsce preparaty.

W stanowisku eksperckim podkreslono, Ze: witgczenie preparatu FruitiVits
u pacjentow, ktorzy muszq stosowac diety o roinym stopniu restrykcji
podazy sktadnikow odzywczych takich jak biatko, ttuszcz czy weglowodany,
umozliwia u nich zbilansowanie diety na poziomie zapotrzebowania dla wieku,
jednoczesnie zapobiegajgc wystgpieniu niedoborow niebezpiecznych dla
ich zdrowia i zagrazajgcych nieprawidtowym rozwojem somatycznymi i psycho-
ruchowym. A suplementy witaminowo-mineralne dostepne w wolnej sprzedazy
nie spetniajg takich wymagan.

Problem ekonomiczny

Catkowity koszt refundacji FruitiVits w 2019 roku wyniost 34 214,40 zt przy cenie
zbytu netto 475,20 zt za opakowanie 30 saszetek i liczebnosci populacji docelowej
wynoszqcej 16 osob.

Ze wzgledu na to, zZe FruitiVits stosowany jest jako uzupetnienie diety w réznych
wskazaniach u chorych w réznym wieku, co bezposrednio przektada sie na jego
dawkowanie, prognozowane catkowite roczne wydatki ptatnika publicznego
sq trudne do oszacowania, ze wzgledu na trudnosci w oszacowaniu wielkosci
populacji pacjentow, ktdrzy bedqg wnioskowaé o sprowadzenie FruitiVits
w ramach importu docelowego. Na podstawie danych NFZ, MZ oraz opinii
ekspertdw klinicznych mozna przypuszczad, ze bedzie to kilkanascie osob w ciggu
roku.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ w tych wskazaniach
nie sq refundowane zadne ssspz o zblizonym sktadzie. Preparaty witaminowo-
mineralne nalezqce do S$sspz i wskazywane w odnalezionych wytycznych
klinicznych nie sq dostepne w Polsce i zgodnie z danymi MZ nie byty sprowadzane
w ramach importu docelowego w ocenianych wskazaniach.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4311.24.2020 ,FruitiVits we wskazaniu: uzupetnienie diety o witaminy
i sktadniki mineralne w acydurii metylomalonowej, padaczce lekoopornej, deficycie dehydrogenazy
pirogronianowej, deficycie transportera glukozy typu I, homocystynurii, glikogenozie typu I, kwasicy glutarowe;j
typu |, deficycie liazy adenylobursztynianowej, deficycie syntazy karbamylofosforanu (CPS1), LCHAD (niedoborze
dehydrogenazy dtugotancuchowych kwaséw ttuszczowych), acydurii propionowej”, data ukonczenia:
10.03.2021r.



