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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Alfamino HMO we wskazaniu: postepowanie
dietetyczne u pacjentow w wieku rozwojowym w przypadku ciezkiej
postaci alergii na biatka pokarmowe lub braku ustgpienia objawéw
po zastosowaniu silnych hydrolizatow biatek mleka krowiego,
alergii wielopokarmowej lub w stanach wymagajacych

zastosowania diety elementarnej

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Alfamino HMO we wskazaniu: postepowanie dietetyczne
u pacjentéw w wieku rozwojowym w przypadku ciezkiej postaci alergii na biatka pokarmowe
lub braku ustgpienia objawdw po zastosowaniu silnych hydrolizatéw biatek mleka krowiego,
alergii wielopokarmowej lub w stanach wymagajgcych zastosowania diety elementarnej, jako
srodka dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go za odptatnoscia ryczattowa pod warunkiem pogtebienia zaproponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka w taki sposdb, aby cena efektywna nie byta wyzsza od najnizszej ceny
efektywnej srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego refundowanych
w zblizonych wskazaniach.

Uzasadnienie rekomendacji

Alfamino HMO stanowi kolejny produkt w grupie S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanych w postepowaniu dietetycznym u niemowlat i dzieci
w przypadku ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej alergii na biatka
pokarmowe i jego ewentualne finansowanie mozna uznac za zasadne wytgcznie w przypadku
spetnienia przedstawionych powyzej warunkdéw finansowych.

Przeprowadzona analiza kliniczna nie dostarcza bezposrednich dowoddw na skutecznos$é
produktu Alfamino HMO. Przedstawione w analizie wnioskodawcy badania dotyczg produktu
Alfamino o bardzo zblizonym sktadzie do wnioskowanej interwencji lub Alfamino Infant, czyli
produktow, ktére nie zawierajg w swoim skfadzie komponenty HMO. We wtgczonym
do analizy badaniu randomizowanym (Nowak-Wegrzyn 2015) nie stwierdzono wystgpienia
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reakcji alergicznych zaréwno w grupie dzieci stosujgcych Alfamino, jak i w grupie dzieci
otrzymujgcych produkt Neocate.

Majac na wzgledzie brak podstaw do wnioskowania o wystepowaniu réznic w efektywnosci
klinicznej ocenianego produktu wzgledem wybranych komparatoréw (Nutramigen
PURAMINO, Nutramigen PURAMINO JUNIOR, Neocate LCP i Neocate Junior), ocena
ekonomiczna przeprowadzona technikg uzytecznosci kosztow nie znajduje uzasadnienia, a jej
wyniki nie powinny by¢ brane pod uwage w ocenie zasadnosci refundacji ocenianego
produktu. Przeprowadzona, przez Agencje analiza kosztéw konsekwencji pozwala
na stwierdzenie, ze

Odnalezione wytyczne kliniczne, u dzieci, u ktérych wystepuje ciezka postaé alergii wskazuja,
ze nalezy podawac mieszanki elementarne AAF, jako drugg linie leczenia. Nie odnaleziono
natomiast rekomendacji refundacyjnych odnoszacych sie do wnioskowanej technologii -
Alfamino HMO, niemniej rekomendacje dotyczace stosowania produktu Alfamino (HAS 2017,
PHARMAC 2017, PBAC 2015b) i Alfamino Junior (PBAC 2015a, PBAC 2015b) byty pozytywne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

e Alfamino HMO, proszek, puszka 400 g, kod GTIN: 7613287234636, cena zbytu netto:

Proponowana odptatnosé i kategoria dostepnosci refundacyjnej: w aptece na recepte za odptatnoscia
ryczattowg, w nowej grupie limitowe;j.

Problem zdrowotny

Nadwrazliwos¢ pokarmowa definiowana jest przez Europejskg Akademie Alergologii i Immunologii
Klinicznej jako nieprawidtowa, opaczna, powtarzajgca sie reakcja na spozyty lub spozywany pokarm,
ktory jest dobrze tolerowany przez osoby zdrowe.

Mechanizm nadwrazliwos$ci pokarmowej moze mieé charakter immunologiczny (alergia pokarmowa)
lub nieimmunologiczny (nietolerancja pokarmowa).

Zaburzenia immunologiczne w przebiegu alergii pokarmowej mogg mie¢ charakter IgE-zalezny, IgE-
niezalezny oraz mieszany; mozliwe sg rowniez reakcje krzyzowe. Rozwdj alergicznej nadwrazliwosci
pokarmowej (alergii pokarmowej), podobnie jak innych choréb alergicznych, jest uwarunkowany
wspotudziatem czynnikéw genetycznych, srodowiskowej ekspozycji na alergeny oraz niespecyficznych
czynnikoéw, jak na przyktad narazenie na dym tytoniowy, zanieczyszczenie powietrza czy infekcje.

Reakcje nadwrazliwosci bez zwigzku z mechanizmami immunologicznymi okresla sie jako niealergiczng
nadwrazliwos¢ pokarmowa. Objawy kliniczne powstajg w organizmie cztowieka na drodze
nastepujgcych  patomechanizméw  nieimmunologicznych:  defekty metaboliczne, reakcja
pseudoalergiczna, farmakologiczna, toksyczna czy czynniki mikrobiologiczne.

Obraz kliniczny reakcji IgE-zaleznych obejmuje objawy ze strony przewodu pokarmowego, takie jak:
wymioty, bdle brzucha, biegunka, $wigd jamy ustnej i gardta, reakcje skérne w postaci pokrzywki
czy obrzeku naczynioruchowego, objawy z drég oddechowych, wsréd ktdrych najczestsze sg objawy
alergicznego niezytu nosa i obturacja drzewa oskrzelowego. Mogg réwniez wystepowad zaburzenia
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ze strony uktadu sercowo-naczyniowego do wstrzgsu anafilaktycznego witacznie. W przypadkach,
w ktérych objawy alergii nie sg zalezne od przeciwciat IgE obraz kliniczny jest mniej burzliwy. Objawy
majg zwykle charakter podostry lub przewlekty, a ich wystepowanie jest prawdopodobnie zwigzane
z wydzielaniem cytokin zapalnych przez limfocyty T oraz komdrki prezentujgce antygeny.

Objawy z przewodu pokarmowego alergii pokarmowej poprzedzajg czesto wystgpienie skérnego
wyprysku atopowego, a nastepnie chordb alergicznych uktadu oddechowego (astma oskrzelowa,
alergiczny niezyt btony Sluzowej nosa). W wiekszosci przypadkéw objawy ustepujg wraz z wiekiem,
co wynika z rozwoju tolerancji immunologicznej. Ryzyko utrzymania alergii oraz ryzyko rozwoju
uczulenia na kolejne alergeny jest wyzisze w grupie dzieci, u ktérych w okresie niemowlecym
rozpoznano IgE-zalezng alergie na biatka mleka krowiego.

Wiekszo$é dzieci z nadwrazliwosciag pokarmowa rozpoznang i leczong w okresie niemowlecym
i wczesnodzieciecym ,wyrasta” z tej choroby (ok. 80% do 4.-5. roku zycia). Nabywanie tolerancji
pierwotnie szkodliwego pokarmu nastepuje szybciej i u wiekszego odsetka chorych z nadwrazliwoscia
pokarmowg IgE niezalezng niz u chorych, u ktérych objawy chorobowe sg wyzwalane z udziatem
mechanizmu patogenetycznego IgE-zaleznego (atopowego).

Szacuje sie, ze odsetek niemowlat i dzieci z objawami alergii pokarmowej wynosi 6-8%, natomiast
czestos¢ alergii na biatka mleka krowiego, potwierdzonych oceng immunologiczng i prébami
eliminacyjnymi, wynosi 2-3%.

Podstawg leczenia alergii na biatka pokarmowe, w tym biatko mleka krowiego u niemowlat i dzieci jest
czasowe lub state usuniecie z zywienia chorego dziecka szkodliwego lub Zle tolerowanego sktadnika
pokarmowego.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparatory dla wnioskowane] technologii wskazano mieszanki elementarne oparte o aminokwasy
(ang. amino-acid formula, AAF): Neocate LCP, Neocate Junior, Nutramigen PURAMINO oraz
Nutramigen PURAMINO JUNIOR.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Alfamino HMO to doustny preparat o nastepujgcym skitadzie: Syrop glukozowy, oleje roslinne
(stonecznikowy, rzepakowy, strukturyzowany olej palmowy), aminokwasy (octan L-lizyny, L-leucyna, L-
prolina, L-glutamina, L-arginina, L-walina, glicyna, L-izoleucyna, L-treonina, L-seryna, L-fenyloalanina,
L-tyrozyna, kwas L-asparaginowy, L-histydyna, L-alanina, L-cystyna, L asparaginian magnezu, L-
tryptofan, L-metionina), trdjglicerydy S$redniotaricuchowe (MCT), skrobia, sktadniki mineralne
(glicerofosforan wapnia, chlorek potasu, cytrynian sodu, cytrynian wapnia, cytrynian potasu, fosforan
sodu, tlenek magnezu, siarczan zelaza (ll), siarczan cynku, siarczan miedzi (Il), siarczan manganu, jodek
potasu, selenian sodu (IV)), emulgator (E472c), btonnik (2’-Fukozylolaktoza, lakto N neotetraoza), olej
z Mortierella alpina (ARA), olej z mikroalg Schizochytrium sp. (DHA), dwuwinian choliny, witaminy (C,
E, niacyna, kwas pantotenowy, ryboflawina, A, tiamina, B6, kwas foliowy, K, D, biotyna, B12), regulator
kwasowosci (E330), tauryna, inozytol, L-karnityna.

Srodek spozywczy Alfamino HMO zostat dopuszczony przez GIS w dniu 24 wrzeénia 2020 roku
do postepowania dietetycznego w przypadku ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego i/lub ztozonej
alergii na biatka pokarmowe.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
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dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Populacje docelowa w analizach stanowig niemowleta i dzieci z ciezka alergig na biatka pokarmowe lub
w przypadku braku ustgpienia objawdéw po zastosowaniu silnych hydrolizatéw biatek mleka krowiego
(preparatow EHF, ang. extensively hydrolysed formula), alergii wielopokarmowej lub w stanach
wymagajgcych zastosowania diety elementarne;j.

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania wnioskodawca nie zidentyfikowat badan, w ktérych
stosowano wnioskowang technologie Alfamino HMO.

W ocenie analizy klinicznej uwzgledniono wyniki dwdch badan spetniajacych kryteria wtaczenia
w zakresie populacji, dotyczacych zblizonych do Alfamino HMO preparatéw (AAF Alfamino, AAF
Alfamino Infant):

e Nowak-Wegrzyn 2015 - wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione, randomizowane badanie
kliniczne typu cross-over, oceniajgce skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania preparatéow
AAF Alfamino i AAF Neocate u niemowlat od 2. miesigca zycia i dzieci do 12. roku zycia
z potwierdzonym rozpoznaniem alergii na biatka mleka krowiego (N=37);

e Vandenplas 2019 (abstrakt konferencyjny) - wieloosrodkowe, prospektywne badanie
jednoramienne oceniajgce skuteczno$¢ (poprzez ocene parametréw antropometrycznych)
preparatu AAF Alfamino u niemowlat w wieku do 6 miesiecy z objawami wskazujgcymi
na alergie na biatka mleka krowiego (n=254);

e Cekola 2019 (abstrakt konferencyjny) - wieloosrodkowe, prospektywne badanie
jednoramienne (program nadzoru po wprowadzeniu produktu Alfamino Infant do obrotu)
oceniajgce profil bezpieczenstwa stosowania produktu Alfamino Infant u 144 niemowlat
w wieku €12 miesiecy z objawami wskazujgcymi na alergie na biatko mleka krowiego, zespot
ztego wchtaniania lub alergie wielopokarmowa.

Ocena wiarygodnosci randomizowanego badania klinicznego Nowak-Wegrzyn 2015 za pomocgy skali
Jadad wyniosta 3 na 5 punktow, ze wzgledu na brak opisu metody randomizacji i metody zaslepienia.
Zgodnie z procedurg oceny ryzyka btedu systematycznego opisang w Cochrane Handbook ryzyko
zwigzane z opisem utraty chorych oraz wybiérczym raportowaniem oceniono w badaniu jako niskie,
aryzyko niemozliwe do okreslenia dotyczyto zaslepienia uczestnikdw badania ibadaczy, oceny
wynikéw badania, losowego przydziatu do grup i utajenia kodu randomizacji.

Jednoramienne badania obserwacyjne z grupg kontrolng (Vandenplas 2019, Cekola 2019) oceniono
w skali NICE na 6/8 punktow.

Skutecznosé

Nowak-Wegrzyn 2015

W pierwszym etapie badania oceniono hipoalergicznos¢ produktu Alfamino wzgledem produktu
Neocate w populacji niemowlat od 2. miesigca zycia i dzieci do 12 r.z. z alergig na biatka mleka
krowiego. Nie stwierdzono wystgpienia reakcji alergicznych u zadnego chorego zaréwno w grupie
dzieci stosujgcych Alfamino, jak i w grupie dzieci otrzymujgcych Neocate.
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W drugim etapie badania przeprowadzono otwartg prébe prowokacyjng (typu cross-over) produktem
Alfamino. Czestos¢ wyprdznien oraz wyglad stolca nie odbiegaty od normy u zadnego z badanych
dzieci. U 12% badanych dzieci wystgpity wymioty. Nie stwierdzono przypadkdéw ulewania i wzde¢.

Vandenplas 2019

W badaniu wykazano prawidtowe tempo wzrostu dzieci (zgodne ze standardami WHO) oraz poprawe
parametréw antropometrycznych wzgledem wartosci poczgtkowych badania. Odnotowano
zwiekszenie sredniej masy i dfugosci ciata, zwiekszenie obwodu gtowy, poprawe wskaznikéw WAZ (ang.
weight-for-age z-score), LAZ (ang. length-for-age z-score) i HCAZ (ang. head circumference-for-age z-
score).

Informacje dodatkowe

Przedstawiono wyniki badania dotyczgcego wtasciwosci oligosacharydéow mleka kobiecego (Puccio
2017), ktére dotyczyto poréwnania zdrowych niemowlat karmionych mlekiem modyfikowanym i dzieci
karmionych mlekiem modyfikowanym wzbogaconym w oligosacharydy mleka kobiecego (HMO).

W badaniu stosowanie mieszanki HMO w pordéwnaniu z mieszankg pozbawiong tego komponentu
wigzato sie z nizszg zgtaszang przez rodzicéw zachorowalnoscig na zapalenie oskrzeli (po 4 mies. —2,3%
vs 12,6%, po 6 mies. — 6,8% vs 21,8%, po 12 mies. — 10,2% vs 27,6%), rzadszym zgtaszaniem zdarzen
niepozadanych (19,3% vs 34,5% po 12 mies.) oraz rzadszym stosowaniem lekdw przeciwgorgczkowych
(15,9% vs 29,9% po 4 mies.) i antybiotykow (34,1% vs 49,4% po 6 mies. i 42,0% vs 60,9% po 12 mies.
trwania badania). We wnioskach z badania autorzy stwierdzili, iz mieszanka z komponentg HMO jest
bezpieczna, dobrze tolerowana i wspomaga prawidtowy wzrost.

Bezpieczerstwo

Nowak-Wegrzyn 2015

Zdarzenia niepozadane wystepowaty u pojedynczych pacjentéw (do 3%) i byty to: zakazenia gérnych
drég oddechowych, zaburzenia zotadka i jelit, zaburzenia skory i tkanki podskérnej (rumien wokaot ust
oraz Swiad skory). Wszystkie ustgpity bez koniecznosci ich leczenia czy przerwania stosowania
preparatu.

Nie odnotowano wystepowania ciezkich zdarzen niepozgdanych.
Cekola 2019

W 4-miesiecznym okresie obserwacji ciezkie zdarzenia niepozadane wystgpity ogétem u 6 (4,2%)
chorych, przy czym wiekszos¢ zdarzen (ok. 83%) nie miato zwigzku ze stosowanym preparatem.

Pozostate zdarzenia niepozgdane zaobserwowano u 58 oséb (40,3%) i rdwniez wiekszos¢ uznano
niezwigzane (78%) lub prawdopodobnie niezwigzane (9%) ze stosowang interwencja.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy wnioskodawcy jest brak badan dotyczgcych ocenianego produktu
Alfamino HMO.

Whnioskowanie na temat skutecznosci i bezpieczerstwa produktu Alfamino HMO opiera
sie na badaniach dla produktu Alfamino (Nowak-Wegrzyn 2015, Vandenplas 2019) i Alfamino Infant
(Cekola 2019). Jednoczesnie badania Vandenplas 2019 i Cekola 2019 to badania jednoramienne
dostepne jedynie w formie abstraktow konferencyjnych.

Ponadto nie odnaleziono danych na temat skutecznosci wnioskowanego produktu, jak i produktu
o zblizonym sktadzie — Alfamino (bez HMO) w populacji pacjentéw wymagajgcych stosowania diety
elementarnej lub oséb z potwierdzong alergig wielopokarmowsa.
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Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 155 514 PLN (3 x 51 838 z1).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize uzytecznosci kosztow (CUA) i analize kosztéw-
konsekwencji.

Stosowanie $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Alfamino HMO w miejsce
preparatéw AAF (Nutramigen PURAMINO, Nutramigen PURAMINO JUNIOR, Neocate LCP i Neocate
Junior) okreslono w analizie jako

Przedstawione w analizie wyniki sg obarczone istotng niepewnoscia oszacowan z uwagi na brak
dowoddéw porédwnujgcych produkt z komparatorem, a tym samym, na wyzszg efektywnos¢ kliniczna.
Co wiecej w ocenie Agencji nie ma takze dowoddéw wskazujgcych na porédwnywalnosé produktéw.
Agencja przedstawita wytgcznie analize konsekwencji kosztéw, nie dokonujac oszacowania
minimalizacji kosztow. Wobec powyzszego oszacowana cena progowa ma niskg wiarygodnosé.

Ograniczenia

Jako technike analityczng wybrano analize uzytecznosci kosztéw, pomimo iz w przegladzie
systematycznym przeprowadzonym w ramach analizy klinicznej nie odnaleziono badan, w ktérych
poréownywano wnioskowang technologie z komparatorem. W zwigzku z powyzszym jako preferowang
metode oceny ekonomicznej nalezy uznac analize konsekwencji kosztow.
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Na brak wiarygodnosci wynikéw przedstawionych w analizie wnioskodawcy wptywa réwniez fakt,
iz

Obliczenia wtasne Agencji

Przedstawiono analize konsekwencji kosztow, w ktdérej uwzgledniono, oszacowane w modelu
whnioskodawcy, koszty za PDD (najczesciej stosowana dzienna dawka, ang. prescribed daily dose)
analizowanych produktéw.

Przeprowadzona analiza wykazata, ze w porownaniu z produktami Nutramigen PURAMINO,
Nutramigen PURAMINO JUNIOR, Neocate LCP i Neocate Junior (rézne smaki),

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2021 poz. 523 z péin. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptfatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych sSrodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej.

Liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym oszacowano na:
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Wyniki analizy podstawowej w wariancie z uwzglednieniem RSS wskazujg, ze wydanie pozytywnej
decyzji ofinansowaniu ze srodkdw publicznych $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Alfamino HMO,

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem przedstawionych oszacowan jest

Obliczenia wtasne Agencji

Przeprowadzono obliczenia wtasne, w zakresie objecia refundacjg produktu Alfamino HMO w ramach
istniejgcych grup limitowych: 217.6, 217.7, 2017.9.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.
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Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Wszystkie sposrdd odnalezionych 13 rekomendacji dotyczacych stosowania mieszanek
mlekozastepczych u dzieci z alergig na biatko mleka krowiego potwierdzajg zasadnos$¢ stosowania
preparatéw mlekozastepczych opartych na mieszaninie aminokwasdéw (AAF).

U dzieci z ciezkimi objawami alergii lub u ktérych stosowanie EHF jest nieskuteczne, zaleca sie przejscie
na produkty AAF.

Wszystkie odnalezione wytyczne wskazujg, iz preparaty EHF powinny by¢ pierwszym wyborem
terapeutycznym w alergii na biatka mleka krowiego. Zalecane sg w przypadkach alergii IgE-niezaleznej
i IgE-zaleznej (ASCIA 2020, IAP 2020), ale réwniez w eozynofilowym zapaleniu przetyku wywotanym
biatkami pokarmowymi (ASCIA 2020).

Preparaty AAF zalecane sg wytgcznie w przypadku wystgpienia epizodu anafilaksji w wywiadzie i/lub
objawoéw alergii o bardzo ciezkim nasileniu, jesli w czasie stosowania preparatéw EHF objawy alergii
nie ustepuja; u dzieci z alergig IgE-niezalezng na biatka mleka krowiego o ciezkim nasileniu (BSACI 2014)
i u dzieci ze spowolnieniem wzrastania (ESPGHAN 2012). Do wymienianych w rekomendacjach
produktow AAF naleza: EleCare, EleCare LCP, Neocate LCP, Nutramigen Puramino, SMA Alfamino,
Neocate Syneo, Neocate Junior, Neocate Junior Vanilla, Elecare Vanilla, Alfamino Junior, Neocate
Active, Neocate Advance, Nutramigen AA.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla produktu Alfamino HMO.
Odnaleziono natomiast 4 rekomendacje refundacyjne dla srodkéw spozywczych Alfamino (HAS 2017,
PHARMAC 2017, PBAC 2015b) oraz Alfamino Junior (PBAC 2015a, PBAC 2015b), ktére byty pozytywne.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt Alfamino HMO jest finansowany

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.07.2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.786.2021.4.JKR), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Alfamino HMO we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u pacjentéw
w wieku rozwojowym w przypadku ciezkiej postaci alergii na biatka pokarmowe lub braku ustgpienia objawéw
po zastosowaniu silnych hydrolizatéw biatek mleka krowiego, alergii wielopokarmowej lub w stanach
wymagajacych zastosowania diety elementarnej na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2021 poz. 523 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 115/2021 z dnia 27 wrzesnia
2021 roku w sprawie oceny s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Alfamino HMO
we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u pacjentow w wieku rozwojowym w przypadku ciezkiej postaci alergii
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na biatka pokarmowe lub braku ustgpienia objawdw po zastosowaniu silnych hydrolizatéw biatek mleka
krowiego, alergii wielopokarmowej lub w stanach wymagajacych zastosowania diety elementarnej

PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 115/2021 z dnia 27 wrze$nia 2021 roku w sprawie oceny $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Alfamino HMO we wskazaniu: postepowanie
dietetyczne u pacjentow w wieku rozwojowym w przypadku ciezkiej postaci alergii na biatka pokarmowe
lub braku ustgpienia objawdéw po zastosowaniu silnych hydrolizatéw biatek mleka krowiego, alergii
wielopokarmowej lub w stanach wymagajacych zastosowania diety elementarne;j

Raport nr 0T.4230.14.2020 Whniosek o objecie refundacjg s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Alfamino HMO we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u pacjentéw w
wieku rozwojowym w przypadku ciezkiej postaci alergii na biatka pokarmowe lub braku ustgpienia
objawéw po zastosowaniu silnych hydrolizatow biatek mleka krowiego, alergii wielopokarmowej lub w
stanach wymagajgcych zastosowania diety elementarnej
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