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Rekomendacja nr 130/2021
z dnia 8 grudnia 2021 .

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
EAA Supplement, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej,
saszetki 12,5 g, we wskazaniu: hiperamonemia

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego EAA Supplement, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
saszetki 12,5 g, we wskazaniu: hiperamonemia.

Uzasadnienie rekomendacji

W 2013 r. srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz) EAA Suplement
byt oceniany w Agencji we wskazaniu hiperamonemia pierwotna, nalezy zauwazyg,
ze zaréwno stanowisko Rady Przejrzystosci (nr 193/2013) jak i rekomendacja Prezesa Agencji
(nr 124/2013) byty pozytywne.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi (europejskimi i Swiatowymi) w przypadku
wystgpienia hiperamonemii rekomenduje sie zastosowanie diety niskobiatkowej, lekéw
obnizajgcych poziom azotu w cyklu mocznikowym, tj. benzoesanu sodu i/lub fenylomaslanu
sodu, suplementacji argininy i/lub cytruliny, suplementacji EAA. Suplementacja EAA jest
konieczna, gdy tolerancja na biatka pochodzgce z zywnosci jest zbyt niska. Stosowanie EAA
powinno zapewni¢ od 20% do 30% catkowitego spozycia biatka. Ponadto rowniez eksperci
kliniczni w swoich opiniach wskazali na konieczno$¢ stosowania zindywidualizowanych
schematow dietetycznych zawierajgcych EAA oraz utatwienia dostepu pacjentéw
do suplementdw niezbednych aminokwaséw.

W wyniku wyszukiwania dowoddow naukowych zidentyfikowano jedno retrospektywne,
wieloosrodkowe badanie obserwacyjne (Molema 2019) ktérego autorzy sugeruja,
ze mieszanki aminokwasOw przynoszg korzystne skutki pacjentom w stabilnym okresie
choroby. Wyniki analizy nalezy jednak traktowac¢ z ostroznoscig ze wzgledu na m.in. niskg
jakos$¢ przedstawionych dowodow czy brak analizy bezpieczenstwa.
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Uwzgledniono takze, ze zgodnie z otrzymanymi danymi dotyczacymi wartosci refundacji
whnioskowanej technologii $sspz EAA Supplement znajduje zastosowanie w niewielkiej grupie
chorych, przez co dalsze finansowanie produktu, w ramach importu docelowego,
prawdopodobnie nie bedzie skutkowato znacznym obcigzeniem finansowym dla ptatnika
publicznego (wg otrzymanych danych w 2021 r. produkt zostat sprowadzony dla szesciu
pacjentéw, a faczna wartosc¢ refundacji to niewiele ponad 46 tys zt.).

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze aktualnie ze srodkéw publicznych brak jest refundowanych
produktdw we wskazaniu hiperamonemia.

Majac na uwadze powyzisze oraz stanowisko Rady Przejrzystosci zasadnym wydaje sie
finansowanie ze srodkéw publicznych $sspz EAA Supplement we wskazaniu hiperamonemia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdéd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego EAA Supplement, proszek do sporzgdzania
zawiesiny doustnej, saszetki 12,5 g, we wskazaniu: hiperamonemia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523).

Problem zdrowotny

Hiperamonemia jest definiowana jako stezenie amoniaku w osoczu >50 pmol/l (>100 pmol/I
u noworodkdw). Gromadzenie amoniaku w ciele pacjenta jest skutkiem zaburzenia dziatania cyklu
mocznikowego (ang. urea cycle disorders, UCD). W potgczeniu z objawami klinicznymi jest traktowany
jako stan nagty. Przyczyny gromadzenia amoniaku mogg by¢ pierwotne (wrodzone) lub wtérne (np. na
skutek innych zaburzen, posrednio wptywajgcych na cykl mocznikowy).

Czestos¢ wystepowania hiperamonemii szacuje sie na 1:35 000 — 1:69 000 zywych urodzen.

Objawy kliniczne w zaburzeniach cyklu mocznikowego mogg mieé przebieg ostry, przewlekty
i wystepowac z przerwami, o réznym nasileniu od lekkich, ustepujgcych samoistnie do bardzo ciezkich.
Objawy ostre to najczesciej: zaburzenia swiadomosci; ostra encefalopatia; napady drgawek i ataksja;
epizody udaropodobne; przemijajgca utrata wzroku; wymioty i brak apetytu; niewydolnos¢ watroby,
koagulopatia; niewydolnos¢ wielonarzagdowa; niewydolnos¢ krazenia obwodowego; objawy
psychiatryczne (omamy, paranoja, zmiany emocjonalne lub osobowosci); ,,psychoza poporodowa”.
Objawami przewlektymi sg w szczegdlnosci: dezorientacja, letarg, zawroty gtowy; béle gtowy, migreny,
drzenie, ataksja, dysartia, asteriksje; trudnos$ci w uczeniu sie, zaburzenia poznawcze, zapalenie skory.

Wczesna diagnoza, odpowiednie prowadzenie i leczenie epizodéw hiperamonemii pozwalajg unikngc
powiktan. Mimo to dtugotrwate powikfania (tj. opdznienie rozwoju, zaburzenia neurologiczne, choroby
watroby) sg dosé czeste i majg negatywny wptyw na jakos¢ i dtugos¢ zycia.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie wytycznych klinicznych w leczeniu hiperamonemi stosuje sie diete niskobiatkowa, leki
obnizajgce poziom azotu w cyklu mocznikowym, tj. benzoesan sodu i/lub fenylomaslan, suplementacje
argininy i/lub cytruliny, suplementacje EAA. Suplementacja EAA jest konieczna, gdy tolerancja na biatka
pochodzace z zywnosci jest zbyt niska. Stosowanie EAA powinno zapewni¢ od 20% do 30% catkowitego
spozycia biatka.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 listopada 2021 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 82) aktualnie ze srodkéw publicznych brak
jest refundowanych produktéw we wskazaniu hiperamonemia.
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W analizowanym wskazaniu w imporcie docelowym poza $sspz EAA Supplement sprowadzano takze
inne produkty, tj. Arginine 2000, Dialamina, Cyturylina, Essential Amino Acid Mix, Isoleucine 50, L-
Lysine, MCT Peptide, Milupa UCD 2 prima, Milupa Basic-p, UCD Amino 5, UCD Anamix Junior, UCD Trio.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Produkt EAA Supplement nie jest zarejestrowany jako lek przez EMA na terenie Unii Europejskiej,
natomiast jest dostepny w niektdrych krajach jako srodek dietetyczny specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (w Polsce niedostepny w sprzedazy).

Zgodnie z ulotkg producenta oceniany $sspz jest mieszankg aminokwaséw egzogennych uzupetniong
witaminami i mineratami. Produkt ten jest przeznaczony do postepowania dietetycznego
w zaburzeniach cyklu mocznikowego (UCD) i innych zaburzeniach metabolizmu biatek, przy ktérych
wskazane sg aminokwasy egzogenne. Preparat przeznaczony jest dla pacjentéw od 3. roku zycia.

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 istanowiqg alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porédwnania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

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

W ramach analizy klinicznej zostato przeprowadzone wyszukiwanie dowoddw naukowych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stanowigcych uzupetnienie diety w niezbedne aminokwasy (essential amino acids)
w zapobieganiu hiperamonemii.

Do analizy wiaczono jedng publikacje Molema 2019 - retrospektywne, wieloosrodkowe badanie
obserwacyjne na podstawie europejskiego rejestru EIMD. W ramach badania przeprowadzono ocene
stosowania suplementacji aminokwasow i kontroli stanu zdrowia u pacjentéw z acyduriami
organicznymi (OAD, N=271) oraz u pacjentdw z zaburzeniami cyklu mocznikowego (UCD, N=361).
W ramach tej analizy przedstawiono wyniki dla pacjentow z zaburzeniami cyklu mocznikowego. Czas
obserwacji dotyczyt pacjentéw zarejestrowanych w bazach miedzy 01.02.2011 i 20.05.2016.

Oceniane punkty koicowe dotyczylty:

e stezenia aminokwasdw w osoczu;

¢ ilosci biatka zalecanej u oséb z zaburzeniami OAD i UCD.
Skutecznosc kliniczna

Zgodnie z wynikami badania u 277 (76%) sposréd 361 pacjentéw z zaburzeniami cyklu mocznikowego
raportowano stezenie aminokwaséw rozgatezionych. Wyniki przeprowadzonej analizy statystycznej
wskazujg na brak istotnie statystycznych réznic pomiedzy grupa pacjentdw stosujgcych mieszanke
aminokwasow (AAM) oraz niestosujgcych AAM, niezaleznie od rozpoznanej jednostki chorobowej,
w zakresie stezenia rozgatezionych aminokwaséw w osoczu (L-walina, L-izoleucyna, L-leucyna,
L-arginina) w podgrupach pacjentow z UCD (podgrupa kobiet z niedoborem OTC (ang. ornithine
transcarbamylase), podgrupa mezczyzn z niedoborem OTC + pacjenci niedoborem CPS1 (ang.
carbamoyl phosphate synthetase 1) + pacjenci z zespotem HHH (ang. hyperornithinemia-
hyperammonemia-homocitrullinuria)).



Rekomendacja nr 130/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 8 grudani 2021 r.

Stosunek  aminokwaséw  (L-izoleucyna:  L-leucyna: L-walina) w osoczu u ogodtu
pacjentéw z zaburzeniami cyklu mocznikowego w badaniu wyniést 1:1,7:3,7 (wartosé referencyjna:
1:2:4). U pacjentéw, ktérzy otrzymywali mieszanke aminokwasdw przeznaczong dla pacjentéow
z zaburzeniami cyklu mocznikowego stosunek ww. aminokwaséw wyniost 1:1,7:3,7, a u pacjentéw,
ktdrzy nie otrzymywali mieszanki aminokwaséw 1:1,9:3,7.

Wyniki badania wskazujg, ze pacjenci z objawowymi zaburzeniami cyklu mocznikowego otrzymujgcy
suplementacje mieszankami aminokwasow (AAM) mieli przepisane istotnie statystycznie mniejsze
ilosci naturalnego biatka w poréwnaniu z pacjentami nieotrzymujgcymi suplementacji AAM (wynik
testu sumy rang Wilcoxona (Ws) w przypadku podgrupy ASS-D (ang. argininosuccinnate synthetase),
ASL-D (ang. argininosuccinate lyase): Ws=1243.5, znormalizowany rozktad (Z)=-3.339, p=0.001;
w przypadku podgrupy OTC-D male, CPS1, HHH: Ws=767.5, Z=-4.666, p<0.001) oraz mniejsze ilosci
naturalnego biatka w pordwnaniu zrekomendowanymi wzgledem pacjentéw bezobjawowych
(w przypadku podgrupy ASS-D, ASL-D Ws=4158.0, Z=-2.832, p=0.005). Dzieki suplementacji AAM
(mediana dawki 0,28 g/kg/dzien), catkowita ilo$¢ biatka przepisywana pacjentom byta zgodna
z miedzynarodowymi wytycznymi.

Podczas badania zaobserwowano duze rdznice pomiedzy poszczegdlnymi krajami w zakresie ilosci
przepisywanego biatka. W Polsce stwierdzono wysoki odsetek przepisywanego biatka naturalnego
(mediana wyniosta 147% catkowitego zalecanego dziennego spozycia biatka, podczas gdy mediana dla
wszystkich badanych krajéw wyniosta 106% zalecanego dziennego spozycia). Mediana ilosci
przepisanego biatka syntetycznego w Polsce stanowita 14% catkowitego przepisanego biatka i byta
najnizsza sposréd wszystkich ocenianych krajow (mediana dla wszystkich krajéw wyniosta 32%
catkowitego przepisanego biatka).

Zgodnie z informacjami przedsatwionymi w badaniu, u pacjentéw z zaburzeniami cyklu mocznikowego
przepisywane przez lekarzy spozycie naturalnego biatka byto czesto bliskie wartosci zalecanego
dziennego spozycia (RDA), a preskrypcja biatka catkowitego czesto przekraczata RDA. Mogto to by¢
spowodowane faktem, iz podczas badania oceniano przepisywang ilos¢ biatka, ktéra nie musi by¢
rowna ilosci biatka spozytego. Kilku pacjentéw miato zalecone spozycie naturalnego biatka
przekraczajace 200% RDA, co moze podnosi¢ ryzyko hiperamonemii oraz choroby nerek. Ryzyko
wystgpienia niskiego stezenia aminokwasdéw rozgatezionych w osoczu jest najwyisze u pacjentéw
otrzymujgcych fenylomaslan sodu.

Zgodnie z wnioskami autoréw, mieszanki aminokwasdw przynoszg korzystne skutki pacjentom
w stabilnym okresie choroby.

Bezpieczeristwo

W ramach badania nie przeprowadzono oceny bezpieczeristwa stosowania mieszanek aminokwaséw,
a jedynie poréwnano stezenie wybranych aminokwaséw w osoczu (gtéwnie aminokwasdéw
rozgatezionych — BCAA).

Ograniczenia analizy

Wyniki analizy nalezy traktowac z ostroznoscig ze wzgledu na niskg jakos$¢ przedstawionych dowododw,
zrdéznicowanie stosowanych mieszanek aminokwasow, ograniczenie dotyczgce analizy podgrup (typ
zaburzenia, kraj pochodzenia, wiek pacjentow itp.), brak analizy bezpieczenstwa.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.
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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 efektow 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
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porédwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora 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 prog optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 zt)

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Z danych otrzymanych w zleceniu MZ wynika, ze cena $sspz EAA Supplement, proszek do sporzgdzania
zawiesiny doustnej 12,5 g, opakowanie 50 saszetek, wynosi 1 150,86 zt i jest szacunkowgq ceng brutto
sprzedazy leku do apteki zawierajgcg marze hurtowg (dane nt. ceny pochodza z raportéow ZSMOPL
zdnia 12.10.2021 r.).

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., 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 by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw 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 ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
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
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budiet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotne;.
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Z przedstawionych przez ekspertéw klinicznych oszacowan wynika, ze populacja pacjentéw
z hiperamonemig pierwotng jest nieliczna. W ocenie jednego z nich liczba zdiagnozowanych
przypadkéw to 38, drugiego 85, natomiast trzeci ekspert wskazat, ze jest to 200 przypadkdw. Biorgc
pod uwage mozliwosé¢ stwierdzenia u jednego pacjenta kilku zaburzen cyklu mocznikowego
jednoczesnie, liczebnosé grupy docelowej nie powinna przekracza¢ 100 oséb, maksymalnie 15 nowych
przypadkdéw rocznie.

Zgodnie natomiast z danymi otrzymanymi w zleceniu MZ w 2020 r. na refundacje produktu EAA
Suplement we wskazaniu: hiperamonemia wydano kwote 46 034,40 zt. - 8 zgdd dla 6 pacjentéw
(40 opakowan).

Z uwagi na brak doktadnych danych o populacji docelowej, a takze danych odnosnie wieku, masy ciatfa
i stanu zdrowia pacjenta - umozliwajgcych okreslenie potencjalnego zuzycia wnioskowanego $sspz -
odstgpiono od oszacowania wptywu finansowania przedmiotowej technologii na wydatki ptatnika
publicznego i Swiadczeniobiorcow.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktdérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw 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 srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 4 publikacje odnoszgce sie do wskazania hiperamonemia (Haberle 2019, polskie zalecenia
dietetyczne w pediatrii 2019, Clinical Paediatric Dietetics 2015, Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 2018).

Zalecenia w przypadku wystgpienia hiperamonemii rekomendujg zastosowanie diety niskobiatkowej,
lekdw obnizajgcych poziom azotu w cyklu mocznikowym, tj. benzoesanu sodu i/lub fenylomaslanu,
suplementacji argininy i/lub cytruliny, suplementacji EAA. Suplementacja EAA jest konieczna, gdy
tolerancja na biatka pochodzgce z zywnosci jest zbyt niska. Stosowanie EAA powinno zapewni¢ od 20%
do 30% catkowitego spozycia biatka.

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania ze $rodkéw publicznych $sspz EAA
Supplement w leczeniu hiperamonemii.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45341.990.2021.1.AB), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
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zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego EAA Supplement, proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej, saszetki 12,5 g, we wskazaniu: hiperamonemia, na podstawie art. 39 ust. 3
ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z pézn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 130/2021 z dnia 22 listopada 2021 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego EAA Supplement we wskazaniu: hiperamonemia.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 130/2021 z dnia 22 listopada 2021 roku w sprawie zasadnosci

wydawania zgdd na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego EAA
Supplement we wskazaniu: hiperamonemia.

2. Raport nr: 0T.4211.34.2021 ,EAA Supplement we wskazaniu: hiperamonemia”, data ukonczenia:
16 listopada 2021 .



