Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 15 z dnia 26 marca 2012 .

w zakresie zasadnosci zakwalifikowania

leku Nutramigen AA®, preparat ztozony,
we wskazaniu: ,stosowanie dietetyczne u niemowlat od urodzenia i

dzieci z ciezkg postacig alergii na biatko mleka krowiego oraz
nietolerancjg réznego rodzaju zywnosci, u ktérych zastosowanie w
postepowaniu dietetycznym hydrolizatdw o znacznym stopniu
hydrolizy nie przyniosto efektu, a takze w alergii na biatko sojowe i w
przypadkach, gdy wskazane jest zastosowanie mieszanki
elementarnej zwyczajnej”,
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie leku Nutramigen AA®,
preparat zftoZzony, we wskazaniu: ,stosowanie dietetyczne u niemowlgt od
urodzenia i dzieci z ciezkq postaciq alergii na biatko mleka krowiego oraz
nietolerancjq roznego rodzaju Zywnosci, u ktorych zastosowanie w
postepowaniu dietetycznym hydrolizatow o znacznym stopniu hydrolizy nie
przyniosto efektu, a takze w alergii na biatko sojowe i w przypadkach, gdy
wskazane jest zastosowanie mieszanki elementarnej zwyczajnej”, jako
swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Preparat jest skuteczny w stanach alergii na biatko mleka krowiego, ale ze
wzgledu na jego wysokqg cene powinien byc¢ refundowany jedynie u dzieci z
ciezkg alergiq i udokumentowang opornoscig na obecnie refundowane diety
eliminacyjne mlekozastepcze.

Przedmiot zlecenia

Whiosek dotyczy umieszczenia w wykazie lekéw refundowanych z ryczattowym poziomem
odptatnosci produktu leczniczego: Nutramigen AA®, preparat ztozony, 400 g w puszcze, proszek do
sporzadzania roztworu doustnego, we wskazaniu: Nutramigen AA jest przeznaczony do stosowania
dietetycznego u niemowlat od urodzenia i dzieci z ciezkg postacig alergii na biatko mleka krowiego
oraz nietolerancjg réznego rodzaju zywnosci, u ktérych zastosowanie w postepowaniu dietetycznym
hydrolizatdw o znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosto efektu. Jest odpowiedni takze w alergii na
biatko sojowe i w przypadkach, gdy wskazane jest zastosowanie mieszanki elementarnej zwyczajnej.
Wskazanie to jest zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Nutramigen® AA.
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Problem zdrowotny

Nadwrazliwoscig pokarmowg (dawniej: niepozgdang reakcja po spozyciu pokarmu) okresla sie
wystepowanie potwierdzonych, powtarzalnych objawéw podmiotowych Iub przedmiotowych,
wywotanych spozyciem okreslonego pokarmu lub sktadnika pokarmowego w dawce tolerowanej
przez osoby zdrowe.

Wystepowanie alergii pokarmowej w okresie dziecinstwa wynika z enterohormonalnej,
morfologicznej, enzymatycznej oraz immunologicznej niedojrzatosci barier ochronnych jelita
cienkiego oraz z sumowania sie czynnikdow wptywajgcych na rozwdj alergii (czynnika
predysponujgcego, tj. czynnika genetycznego oraz czynnika promujgcego, tj. srodowiskowego).
Ustalenie witasciwego rozpoznania bywa trudne i czesto jest mozliwe tylko dzieki wynikom testow
skéornych, badan immunologicznych in vitro oraz testow eliminacji i prowokacji. U niemowlat
zalecana jest prdba eliminacji (potencjalnie alergizujgcego pokarmu). Jedynym skutecznym sposobem
leczenia udokumentowanej nadwrazliwosci na pokarm jest jego unikanie.

W analizie podmiotu odpowiedzialnego populacje niemowlat, kwalifikujgcg sie do stosowania
mieszanek elementarnych, oszacowano na _ Liczba te nie wydaje sie byc
zanizona w Swietle oszacowan podanych przez ekspertow.

Opis ocenianego $wiadczenia

Nutramigen AA (kod ATC: V06 DF Preparaty i produkty do zywienia, Preparaty i produkty
mlekozastepcze) jest produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celéw zywieniowych dla
niemowlat i dzieci, ktérego frakcje biatkowa stanowig wolne aminokwasy. Jest hipoalergicznym,
bezlaktozowym i bezsacharozowym preparatem mlekozastepczym. Nutramigen AA jest przeznaczony
do stosowania dietetycznego u niemowlat od urodzenia i dzieci z ciezkg postacia alergii na biatko
mleka krowiego oraz nietolerancjg rdéinego rodzaju zywnosci, u ktdérych zastosowanie w
postepowaniu dietetycznym hydrolizatdw o znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosto efektu.
Preparat ten jest odpowiedni takze w alergii na biatko sojowe i w przypadkach, gdy wskazane jest
zastosowanie mieszanki elementarne. Aktualnie preparat Nutramigen AA nie jest finansowany ze
srodkéw publicznych.

Alternatywne sSwiadczenia

Jako preparaty mlekozastepcze dla niemowlat stosuje sie mieszanki zawierajace biatka soi,
hydrolizaty biatek serwatkowych o znacznym stopniu hydrolizy, hydrolizaty kazeiny o znacznym
stopniu hydrolizy lub w uzasadnionych sytuacjach mieszanki zawierajgce wolne aminokwasy.
Mieszanki elementarne stosowane s3 w ciezkich postaciach alergii pokarmowej, szczegdlnie w
przypadkach z zaburzeniami wzrastania, gdzie mimo podania preparatéw o wysokim stopniu
hydrolizy, nie obserwuje sie poprawy stanu klinicznego. Bezwzglednym wskazaniem do zmiany
preparatu na mieszanke elementarng sg reakcje wstrzgsowe lub wstrzgsopodobne po podaniu
hydrolizatéw kazeinowych lub hydrolizatéw biatek serwatkowych. Obecnie w ramach importu
docelowego przy odptatnosci ryczattowej dostepne s3 mieszanki elementarne (zawierajgce
aminokwasy): Neocate Advance, 1000g, Neocate LCP, 400g i EloCare, 400g, w Polsce zarejestrowany
jest Bebilon Neocate, 400g (brak refundacji).

Skutecznosé kliniczna

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktdérej celem byta ocena skutecznosci klinicznej
preparatu Nutramigen AA stosowanego u noworodkéw oraz dzieci z alergig na biatko mleka krowiego
(CMA).
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Bezpieczenstwo stosowania

Na podstawie informacji z Charakterystyki Produktu
Leczniczego, u dzieci zywionych preparatem Nutramigenem AA stolce mogg byc czestsze, luzniejsze i miec
ciemny lub zielony kolor.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Rekomendacje innych instytucji dotyczgce ocenianego swiadczenia

W odnalezionych zaleceniach klinicznych mieszanki aminokwaséw sg wymieniane jako odpowiednie w
leczeniu alergii na biatko mleka krowiego; w zadnych nie wskazywano konkretnie preparatu
Nutramigen AA - moze by¢ to zwigzane z faktem, iz potowa (3 z 6) odnalezionych zalecen klinicznych
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pochodzi sprzed 2010 r., a data pierwszego przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu
Nutramigen AA to 04.08.2010 r. Odnaleziono jedng pozytywng rekomendacje finansowg z Francji (HAS
2010r.).

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

_ Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31i ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem oceny raportu raportu ws. oceny leku lub wyrobu medycznego AOTM -
0T-433-26/2011 ,Nutramigen AA®, preparat ztozony, 400 g w puszcze, proszek do sporzgdzania roztworu
doustnego, we wskazaniu: Nutramigen AA jest przeznaczony do stosowania dietetycznego u niemowlgt od
urodzenia i dzieci z ciezkq postaciqg alergii na biatko mleka krowiego oraz nietolerancjq réznego rodzaju
Zywnosci, u ktorych zastosowanie w postepowaniu dietetycznym hydrolizatow o znacznym stopniu hydrolizy nie
przyniosto efektu. Jest odpowiedni takze w alergii na biatko sojowe i w przypadkach, gdy wskazane jest
zastosowanie mieszanki elementarnej zwyczajnej”. Warszawa, marzec 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona podczas
posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 26 marca 2012 .
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