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Rekomendacja nr 138/2024
z dnia 4 grudnia 2024 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci wydawania zgod na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
XMTVI Maxamum we wskazaniu: acyduria
metylomalonowa/propionowa u pacjentéw pediatrycznych od 8.
roku zycia i dorostych, w tym kobiet ciezarnych oraz
XMTVI Maxamaid we wskazaniu: acyduria
metylomalonowa/propionowa u niemowlat i matych dzieci

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje sSrodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego: XMTVI Maxamum we wskazaniu: acyduria
metylomalonowa/propionowa u pacjentéw pediatrycznych od 8. roku zycia i dorostych, w tym
kobiet ciezarnych oraz XMTVI Maxamaid we wskazaniu: acyduria
metylomalonowa/propionowa u niemowlat i matych dzieci.

Uzasadnienie rekomendacji

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego XMTVI Maxamum oraz XMTVI
Maxamaid we wskazaniach: acyduria metylomalonowa (MMA), acyduria propionowa (PA)
przy zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia
lub istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod byty
przedmiotem oceny Agencji i uzyskaty negatywng rekomendacje w 2017 r. Aktualnie
doprecyzowano zakres wskazania wzgledem poprzedniej oceny. Przeprowadzono zatem
aktualizacje wyszukiwania w zakresie istnienia nowych dowoddéw naukowych oraz wytycznych
klinicznych zgodnie z analizowanym problemem decyzyjnym wzgledem rekomendac;ji
nr 8/2017 z dnia 6 lutego 2017 r.

W odnalezionych wytycznych klinicznych zaleca sie ograniczenie aminokwaséw
prekursorowych poprzez ograniczenie spozycia naturalnego biatka, a w przypadku gdy
spozycie naturalnego biatka okaze sie niewystarczajgce do pokrycia dziennego
zapotrzebowania na biatka, rekomendowane jest wprowadzenie suplementéw
aminokwasowych ubogich w metionine, treonine, waline i izoleucyne. W zadnym dokumencie
nie wymienia sie nazw handlowych zalecanych preparatow. Odnalezione w trakcie aktualizacji
wytyczne sg spdjne z ujetymi w rekomendacji 8/2017.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 22101 46 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Rekomendacja nr 138/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 4 grudnia 2024 r.

Zgodnie ze zleceniem MZ we wskazaniach MMA i PA sprowadzane sg takze inne produkty
spozywcze tj. MMA/PA Anamix Infant, MMA/PA Anamix Junior, MMA/PA Express, MMA/PA
Cooler 15, MMA/PA Gel, Milupa Basic P, Isoleucine Valine. Stosowanie tych produktéw ma na
celu zapewnienie w procesie leczenia odpowiednich proporcji aminokwaséw w diecie.

Witgczone do analizy klinicznej trzy badania retrospektywne (Molema 2019a; Molema 2019b;
Stanescu 2021) nie odnosity sie bezposrednio do wnioskowanych $sspz, a do suplementow
zawierajacych rézne mieszkanki aminokwaséw bez metioniny, treoniny, waliny i z ograniczong
zawartoscig izoleucyny. W badaniach nie wskazano jaki odsetek pacjentéw stosowat
poszczegblne rodzaje suplementacji podczas diety ubogobiatkowej. Jednoczesnie nie
odnaleziono zadnych dowoddéw dotyczgcych stosowania ocenianych $sspz u kobiet w cigzy.

Aktualizacja przegladu w zakresie skutecznosci klinicznej i bezpieczerstwa stosowania
wnioskowanej technologii nie wykazata istnienia dowodéw naukowych zmieniajgcych
whnioskowanie z poprzedniej oceny. Podobnie jak w przypadku poprzedniej analizy brak jest
mozliwosci jednoznacznego wnioskowania w zakresie skutecznosci suplementacji
aminokwasami w MMA i PA.

Zgodnie z oszacowaniami sredni roczny koszt terapii jednego pacjenta $sspz XMTVI Maxamum
wyniesie ok. 93,5 tys. zt w przypadku PA i 17,1 tys. zt w MMA, natomiast w przypadku XMTVI
Maxamaid koszt ten wyniesie ok. 61,3 tys. zt. niezaleznie od wskazania. Nalezy podkresli¢, ze
szacowany koszt zalezy od zatozen dotyczgcych schematu dawkowania obu ocenianych $sspz
uzaleznionego od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta, co wptywa na niepewnos$é
obliczen.

Jednoczesnie Prezes zwraca uwage, ze okreslone w zleceniu wskazania w zakresie wieku
pacjentéw wykraczajg poza te okreslone w ulotkach ocenianych $sspz.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Ssspz): XMTVI Maxamum we wskazaniu:
acyduria metylomalonowa/ propionowa u pacjentéw pediatrycznych od 8. roku zycia i dorostych,
w tym kobiet ciezarnych oraz XMTVI Maxamaid we wskazaniu: acyduria metylomalonowa/
propionowa u niemowlat i matych dzieci, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930, z pézn. zm.).

Problem zdrowotny

Acyduria metylomalonowa (MMA) - wywotana niedoborem enzymu mutazy metylomalonylo-
koenzymu A, odpowiedzialnego za rozktad i prawidtowy metabolizm biatek oraz niektérych ttuszczow.
MMA nalezy do grupy choréb wrodzonych wad metabolizmu zwigzanego ze zwiekszonym stezeniem
kwasu metylomalonowego we krwi i moczu bez wystepowania hiperhomocyteinemii lub
homocystynurii. Czesto$¢ wystepowania w Europie szacuje sie pomiedzy 1:48 000 a 1:61 000 zywych
urodzen.

Acyduria propionowa (PA) - zwana takze kwasicg propionowa, jest to organiczna kwasica
spowodowana deficytem karboksylazy propionylo-koenzymu A. Choroba charakteryzuje sie
zagrazajgcymi zyciu epizodami dekompensacji metabolicznej, zaburzeniami neurologicznymi oraz
powiktaniem w postaci kardiomiopatii. Czestos¢ wystepowania choroby na swiecie jest szacowana
na 1:50 000 — 1:100 000 zywych urodzen.
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Alternatywna technologia medyczna

W poprzedniej ocenie z 2017 r. ekspert kliniczny jako technologie alternatywna do ocenianej wskazat
diete z ograniczeniem waliny, izoleucyny, treoniny i metioniny, diete z ograniczeniem podazy biatka
naturalnego, preparaty eliminujgce powyzsze aminokwasy (MMA/PA Anamix Infant, MMA/PA Anamix
Junior, Milupa OS 1, Milupa OS 2 prima, Milupa OS 2 secunda, Milupa OS 3 advanta, MMA/PA gel,
MMA/PA Express, MMA/PA Cooler, oraz koncowki produkcji: IMTV — AM2, IMTV — AM3), a takze
uzupetniajgcy podaz izoleucyny i waliny.

W zleceniu MZ przekazano informacje, ze w okresie od 1 stycznia 2022 do 9 maja 2024 r., w ramach
importu docelowego w ocenianych wskazaniach sprowadzano réwniez inne produkty lecznicze i $sspz,
takie jak: MMA/PA Anamix Infant, MMA/PA Anamix Junior, MMA/PA Express, MMA/PA Cooler 15,
MMA/PA Gel, Milupa Basic P, Isoleucine Valine.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Oceniane $sspz majg posta¢ proszku do sporzadzania roztworu pozbawionego metioniny, treoniny
i waliny, o niskiej zawartosci izoleucyny, zawierajgcego zbalansowang ilos¢ innych aminokwasoéw,
weglowodany, witaminy, mikro- i makroelementy

Ssspz XMTVI Maxamaid jest wskazany do leczenia dietetycznego w przypadku potwierdzonej kwasicy
metylomalonowej lub kwasicy propionowej u starszych dzieci w wieku od 1 do 8 lat. W ulotce podkresla
sie, ze produkt jest nieodpowiedni dla niemowlat ponizej 1 roku zycia.

Ssspz MMA/PA Maxamum jest wskazany tylko dla oséb w wieku 9 lat i starszych z potwierdzona
kwasicg metylomalonowa (MMA) i kwasicg propionowa (PA)

Zlecenie Ministra Zdrowia obejmuje szerszg populacje niz wyszczegdlniona w ulotkach ocenianych
$sspz.
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
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

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

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania dowoddéw naukowych stanowigcego aktualizacje
wzgledem rekomendacji 8/2017 odnaleziono i wtgczono do analizy:

e Stanescu 2021 badanie retrospektywne, ktérego celem byta ocena zwigzku miedzy
wystepowaniem ciezkiej, przewlektej anemii a praktykami zywieniowymi, spozyciem specjalnych
mieszanek aminokwaséw i stezeniem aminokwaséw o rozgatezionych faricuchach bocznych
(BCAA) u pacjentéw z acydurig propionowa. Liczba pacjentéw N=10 (wiek od 5 do 38 lat). Okres
obserwac;ji 10 lat;

e Molema 2019a —badanie retrospektywne, ktérego celem byta ocena korelacji pomiedzy stezeniem
L-argininy, stezeniem aminokwasdéw rozgatezionych (L-izolecuyny, L-leucyny i L-waliny),
a wzrostem pacjentdéw z acydurig metylomalonowa (MMA)/ propionowg (PA) lub zaburzeniami
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cyklu mocznikowego (UCD). Liczba pacjentéw N=574 (w tym n=263 MMZ lub PA). Okres
obserwacji: Sredni czas na jednego pacjenta 1,83 roku;

e Molema 2019b — badanie retrospektywne, ktérego celem byta ocena dtugoterminowego leczenia
dietetycznego pod katem spetnienia obowigzujacych zalecen klinicznych stezenia aminokwaséw
W 0soczu U pacjentéw z kwasicami organicznymi i zaburzeniami cyklu mocznikowego. Liczba
pacjentéw N=632 ( w tym n=271 z MMA/PA). Okres obserwacji: okres 01.02.2011 -20.05.2016.

Nie odnaleziono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianych $sspz w populacji kobiet
W Cigzy.

Poprzednig ocene $sspz XMTVI Maxamum oraz XMTVI Maxamaid przeprowadzono w oparciu o dwa
badania Manoli 2016 (prospektywne badanie obserwacyjne, w ktdrym wsréd stosowanych interwencji
znalazty sie takze Maxamaid, Maxamum), Touati 2006 (badanie retrospektywne (opis serii
przypadkdw), interwencje stanowity biatko pochodzenia naturalnego bez lub z suplementacjg
mieszankami aminokwaséw). Szczegdty w rekomendacji nr 8/2017 oraz w raporcie Agencji
nr OT.431.5.2016.

Skutecznos¢

Molema 2019a

Pacjenci stosowali diete ubogobiatkowa, czes¢ z nich dodatkowo suplementacje mieszanka
aminokwasow (AAM), w tym mieszanke pozbawiong L-izoleucyny i L-waliny (AAM-OAD) i/lub
pojedyncze aminokwasy.

Wartos¢ z-score wzrostu bytfa nizsza u pacjentéw otrzymujgcych AAM-OAD (Ws =13 674,5,Z=-2,699,
p = 0,07). Pacjenci otrzymujgcy AAM-OAD mieli w odniesieniu do pozostatych nizsze stezenie L-waliny
(Ws =6302,0, Z=-4,415, p < 0,001) i L- izoleucyny w osoczu (Ws = 6697,5, Z = -3,245, p = 0,001).
Wielopoziomowa analiza wykazata, ze z-score wzrostu byt dodatnio skorelowany ze stezeniem L-waliny
W o0soczu pacjentdw i poziomem L-argininy i ujemnie skorelowany z ich wiekiem w chwili wizyty.
Autorzy sugerujg dalsze badania niezbedne do sformutowania zalecen dotyczacych optymalnego
spozycia naturalnego biatka oraz suplementacji.

Badanie Molema 2019b

W ocenie badaczy zastosowanie naturalnego biatka byto blisko RDA, jednakze u pacjentéw z MMA i PA
obserwowano bardzo niskie stezenia w osoczu BCAA oraz nieprawidtowe stosunki stezenn BCAA.

Badanie Stanescu 2021

Wyniki wskazujg, ze spozycie mieszanek aminokwasowych bez aminokwaséw prekursorowych (SMAA)
byto pozytywnie skorelowane ze stezeniem ferrytyny w osoczu (wspotczynnik regresji: 37,8, [95% Cl:
6,1; 69,5], p=0,019). Natomiast stezenie ferrytyny byto negatywnie skorelowane ze stezeniem waliny
w osoczu (wspotczynnik regresji: -8,6, [95% Cl: -12,3; -4,8], p<0,001) oraz pozytywnie skorelowane ze
stezeniem leucyny (wspotczynnik regresji: 5,6, [95% Cl: 2,2; 9,1], p=0,001). Wykazano takze negatywna
korelacje miedzy stosunkami stezert w osoczu waliny/leucyny (wspdtczynnik regresji: -771,5, [95% Cl:
-987,4; -555,5], p<0,001) i izoleucyny/leucyny (wspotczynnik regresji: -431 [95%Cl: -788,6; -73,3],
p=0,018) a poziomem ferrytyny.

Autorzy badania wnioskuja, iz pacjenci z PA moga doswiadcza¢ powaznych powiktah hematologicznych
nawet w okresach stabilnosci metabolicznej, zas ciezka niedokrwistos¢ moze by¢ spowodowana
brakiem réwnowagi poziomu BCAA w osoczu, prawdopodobnie z powodu niskiego spozycia
naturalnego biatka / wysokiego spozycia biatka syntetycznego.
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Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan w ktérych pacjenci otrzymywaliby oceniane
$sspz XMTVI Maxamum lub XMTVI Maxamaid, brak badan w populacji kobiet w cigzy, a takze fakt, iz
w badaniach nie wskazano jaki odsetek pacjentéw stosowat poszczegdlne rodzaje suplementacji
podczas diety ubogobiatkowej. Ponadto ograniczeniem jest takze retrospektywny charakter
odnalezionych badan.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
wiqzac 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 dotyczgcych 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
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, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 217 641 zt (3 x 72 547 z1).

WskazZnik 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.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, w 2023 r., w ramach importu
docelowego, wydano 2 zgody na refundacje $sspz XMTVI Maxamum na faczng liczbe 71 opakowan
zbiorczych dla 2 pacjentéw (1 z MMA i 1 z PA) za kwote ok. 85,78 tys. zt (PA) i 15,72 tys. zt. (MMA),
natomiast w 2024 r. (stan na 8.11) 3 zgody dla 2 pacjentéw (z PA) na 66 opakowan za kwote 124,11tys.
zt.

W okrezie styczen 2023 — 8 listopada 2024 r. nie wydawano zgody na refundacje $sspz XMTVI
Maxamaid w zadnym z ocenianych wskazan. W 2022 r. na $sspz XMTVI Maxamaid wydano 1 zgode
dla1l pacjenta (acyduria propionowa i acyduria metylomalonowa) na refundacje 30 opakowan,
na tgczng kwote ok. 56,4 tys. zt.

Szacunkowa cena netto sprzedazy do apteki ocenianego leku, zawierajgca marze hurtowg, wynosi
1 429,73 zt (za opakowanie & 500 g; XMTVI Maxamum) i 1 880,55 zt (za opakowanie & 500g; XMTVI
Maxamaid).

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 2024 r. poz. 930, z péZn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
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wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw 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 ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow 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 srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet 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 zdrowotnej.

Na podstawie zlecenia MZ przyjeto zatozenia dotyczace liczebnosci populacji docelowej, ceny $sspz,
$redniej liczby opakowan $sspz przypadajacej na rok terapii jednego pacjenta.

Uwzgledniajac powyzsze dane, Sredni roczny koszt terapii jednego pacjenta $sspz XMTVI Maxamum
wyniesie ok. 93,5 tys. zt w przypadku PA i 17,1 tys. zt w MMA natomiast w przypadku XMTVI Maxamaid
koszt ten wyniesie ok. 61,3 tys. zt. niezaleznie od wskazania.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewno$¢ co do wielkosci populacji docelowej oraz
rzeczywistego kosztu $sspz sprowadzanego zza granicy. Ponadto szacowany koszt na pacjenta jest
zalezny schematu dawkowania obu ocenianych $sspz uwarunkowanego wiekiem, masg ciata i stanem
klinicznym pacjenta.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego 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 budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii



Rekomendacja nr 138/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 4 grudnia 2024 r.

W ramach aktualizacji wzgledem rekomendacji 8/2017 zidentyfikowano 5 dokumentdéw (Zalecenia
dietetyczne 2020 (polskie), BDA 2020 (angielskie), E-IMD 2024 am/ap (europejskie), Forny 2021
(Swiatowe), Jurecki 2019 (amerykanskie/ kanadyjskie)).

Wszystkie odnalezione dokumenty zalecajg ograniczenie aminokwasdéw prekursorowych (izoleucyny,
waliny, treoniny i metioniny) poprzez ograniczenie spozycia naturalnego biatka, a w przypadku gdy
spozycie naturalnego biatka okaze sie niewystarczajgce do pokrycia dziennego zapotrzebowania
na biatka, zalecane jest wprowadzenie suplementéw aminokwasowych ubogich w metioning,
treonine, waline i izoleucyne. W zadnym dokumencie nie wymienia sie nazw handlowych preparatow.

Powyisze zalecenia sg zgodne z wytycznymi ujetymi w rekomendacji 8/2017.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10.05.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:

PLD.45341.429.2024.2.AD), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadno$ci wydawania zgdd

na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

e XMTVI Maxamum, proszek doustny, puszka 500 g we wskazaniu: acyduria metylomalonowa/propionowa u pacjentéw
pediatrycznych od 8. roku zycia i dorostych, w tym kobiet ciezarnych;

e  XMTVI Maxamaid proszek doustny, puszka, 500 g we wskazaniu: acyduria metylomalonowa/propionowa u niemowlgt
i matych dzieci,

na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy zdnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska

Rady Przejrzystosci nr 133/2024 z dnia 25 listopada 2024 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego  XMTVI Maxamum we  wskazaniu: acyduria

metylomalonowa/propionowa u pacjentow pediatrycznych od 8. roku zycia i dorostych, w tym kobiet ciezarnych oraz XMTVI

Maxamaid we wskazaniu: acyduria metylomalonowa/propionowa u niemowlat i matych dzieci.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 133/2024 z dnia 25 listopada 2024 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego XMTVI Maxamum we wskazaniu:
acyduria metylomalonowa/propionowa u pacjentéw pediatrycznych od 8. roku zycia i dorostych, w tym kobiet
ciezarnych oraz XMTVI Maxamaid we wskazaniu: acyduria metylomalonowa/propionowa u niemowlat i matych
dzieci.

2. Raportnr 0T.4211.18.2024 (Aneks do opracowania nr: 0T.431.5.2016) , XMTVI Maxamum we wskazaniu: acyduria
metylomalonowa/propionowa u pacjentéw pediatrycznych od 8. roku zycia i dorostych, w tym kobiet ciezarnych
oraz XMTVI Maxamaid we wskazaniu: acyduria metylomalonowa/propionowa u niemowlat i matych dzieci”.
Opracowanie na potrzeby oceny zasadno$ci wydawania zgody na refundacje. Data ukoriczenia opracowania:
21 listopada 2024 r.



