Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 145/2015 z dnia 20 lipca 2015 r.

w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne utworzenie odrebnych grup limitowych
dla srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:

— Milupa cystilac; proszek; 900 g; refundowany zgodnie z aktualnie
obowiqzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych w grupie limitowej 217.5 Dieta
stosowana w mukowiscydozie;

oraz
— Fortimel Max o smaku truskawkowym; ptyn, 4 x 300 ml; kod EAN
8716900553578;
— Fortimel Max o smaku waniliowym; ptyn, 4 x 300 ml; kod EAN
8716900553486.

Uzasadnienie

Produkty Milupa cystilac (proszek, 900g) oraz Fortmiel Max (ptyn, 4 x 300 ml)
stanowigq dietetyczne srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Produkty
te przeznaczone sq dla roznych populacji docelowych pacjentow. Produkty
rozniq sie rowniez wskazaniami.

Milupa cystilac jest hiperkaloryczng dietq przeznaczonq do postepowania
dietetycznego w mukowiscydozie u niemowlqt i dzieci. Natomiast, Fortimel Max
jest produktem wysokoenergetycznym do stosowania jako uzupetnienie diety,
przeznaczonym do postepowania dietetycznego w niedozywieniu zwigzanym z
chorobg.

Produkt Milupa cystilac moze stanowic jedyne Zrodto pozywienia dla niemowlgt
lub moze stanowic substytut mleka krowiego dla dzieci powyzej 1. roku zycia.

Natomiast produkt Fortimel Max przeznaczony jest dla pacjentow powyzej 6 r.z.
Nie jest odpowiedni do stosowania jako jedyne Zrodto pozywienia. W przypadku
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 145/2015 z dnia 20 lipca 2015 r.

utworzenia odrebnych grup limitowych dla produktow Milupa cystilac i Fortimel
Max wzrosnq oszczednosci z perspektywy pacjenta.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo PLA.4600.121.2015.2.KKU dotyczyto przygotowania, na
podstawie art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundac;ji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z
2015 poz. 345), opinii Rady Przejrzystosci odnosnie zasadnosci utworzenia odrebnych grup
limitowych dla srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Milupa
cystilac i Fortimel Max stosowanych w mukowiscydozie.

Tabela 1. Oceniane srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego.
‘ \EYATER ‘ Zawartosc opakowania, kod EAN
Fortimel Max o smaku truskawkowym | ptyn, 4 x 300 ml; kod EAN 8716900553578

Fortimel Max o smaku waniliowym ptyn, 4 x 300 ml; kod EAN 8716900553486

Milupa cystilac proszek; 900 g; kod EAN 4008976340348

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy o refundacji lekdéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2015 nr 345).

Inne wykorzystane zrddta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. 217.5 Dieta stosowana w mukowiscydozie; Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny
zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego objetych obecnie refundacjag w ramach wspdlnej grupy limitowej; nr AOTMiT-BOR-434-8/2015,
Warszawa, lipiec 2015 r.



