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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow platnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkow
publicznych w Polsce diety eliminacyjnej PKU Gel® w fenyloketonurii u dzieci w wieku 6
miesiecy — 10 lat, finansowanej w ramach Wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
. ~naliza dotyczy 3
dostepnych wersji smakowych diety eliminacyjnej PKU Gel®: neutralnej, pomaranczowej i
malinowej. Preparat PKU Gel® dostepny jest w formie sproszkowanej, w opakowaniach
zawierajgcych 30 saszetek po 24 g produktu (w tym 10 g biatka w kazdej saszetce), ktory
mozna spozywa¢ w postaci zelu (zawartoS¢ saszetki rozpuszczana w 30 ml wody) lub

niskoobjetosciowego ptynu (zawartos¢ saszetki rozpuszczana w 80 ml wody).

Obecnie refundowane diety w przeciwienstwie do PKU Gel® nalezg do produktow
wysokoobjetosciowych, w zwigzku z czym rodzice chorych dzieci oraz ich lekarze zwracajg
uwage na istotny problem, jakim jest trudnos¢ dziecka w skonsumowaniu petnego produktu
i tym samym przyjecie peilnej zalecanej dobowej dawki biatka. Jak podkreslajg lekarze,
przyjmowanie niepetnej dawki biatka moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia Phe we krwi

chorych, a to z kolei moze skutkowaé¢ nieodwracalnymi powiktaniami neurologicznymi.

Dokument sklada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wplywu na organizacje udzielania

swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczeh ze $rodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy
wspélnej (podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych
oraz swiadczeniobiorcy). Przyjeto dwuletni horyzont czasowy, obejmujacy okres od poczatku
stycznia 2017 do konca grudnia 2018 roku (dalej okres stycznia 2017 do konhca grudnia 2017
roku okreslano jako | rok horyzontu czasowego, okres od stycznia 2018 do konca grudnia

2018 roku jako Il rok horyzontu analizy).

Populacje docelowg dla diety eliminacyjnej PKU Gel® stanowig dzieci chore na

fenyloketonurie w wieku od 6 miesigca do 10 roku zycia. [ EGcGCcNGEE
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W analizie uwzgledniono dwa scenariusze: istniejgcy i nowy. Scenariusz istniejgcy obrazuje

sytuacje, w ktérej PKU Gel® nie jest refundowany w omawianym wskazaniu. W scenariuszu
nowym przyjeto, ze PKU Gel® bedzie refundowany w omawianym wskazaniu, podobnie jak
pozostate refundowane diety eliminacyjne stosowane w PKU i zostanie umieszczony
w Wykazie refundowanych lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, regulowanym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia

w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, [

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono fakt, ze $érodek spozywczy PKU Gel® dostepny
jest w 3 wersjach smakowych: neutralny (zgodnie z Opisem $rodka spozywczego PKU Gel®
moze by¢ przyjmowany w wieku od 6 miesigca do 10 roku zycia), pomaranczowy (zgodnie
z Opisem $rodka spozywczego PKU Gel® moze byé przyjmowany w wieku od 1 roku do 10
roku zycia) i malinowy (zgodnie z Opisem $rodka spozywczego PKU Gel® moze byé
przyjmowany w wieku od 1 roku do 10 roku zycia). Preparat PKU Gel® dostepny jest w formie
sproszkowanej, w opakowaniach zawierajgcych 30 saszetek po 24 g produktu (w tym 10 g
biatka w kazde] saszetce), ktory mozna spozywaé w postaci zelu (zawartos¢ saszetki
rozpuszczana w 30 ml wody) lub niskoobjetosciowego pitynu (zawartos¢ saszetki

rozpuszczana w 80 ml wody).
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Catkowite koszty terapii w populacji docelowej wyznaczono na podstawie kosztéw diet
eliminacyjnych przy uwzglednieniu dziennego zapotrzebowania na biatko w poszczegélnych

przedziatach wiekowych dla oséb chorych na PKU (Sendecka 2011).

natomiast ceny pozostatych diet eliminacyjnych
stosowanych w PKU wyznaczono na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 kwietnia 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow.
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Wydatki ptatnika publicznego oraz wydatki z perspektywy wspoélnej okreslono w sytuacji
braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych w uwzglednianym
wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku (scenariusz istniejgcy),
a takze po uwzglednieniu zakltadanego sposobu refundowania technologii wnioskowanej
(scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspdlnej, czyli roéznice pomiedzy scenariuszem
prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze scenariuszy

rozpatrzono 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz

maksymalny.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu diety eliminacyjnej PKU Gel® do finansowania ze $rodkéw publicznych
w ramach Wykazu lekéw refundowanych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zZywieniowego oraz wyroboéw medycznych w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek
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dostepny w aptece na recepte, | IEEEEEEEE—_——
|

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg diety eliminacyjnej PKU Gel® wplynie korzystnie na
wyniki leczenia chorych. Chorzy uzyskajg dostep do terapii, w wyniku ktorej poprawi sie
zgodnosc¢ przyjmowanej dawki biatka z zalecang przez lekarza lub dietetyka. Osiggnieta
lepsza kontrola choroby wptynie na poprawe jakosci zycia chorych. Obecnie refundowane
diety (w przeciwienstwie do PKU Gel®) nalezg do produktéw wysokoobjetosciowych,
w zwigzku z czym rodzice chorych dzieci oraz ich lekarze zwracajg uwage na istotny
problem, jakim jest trudnos¢ dziecka w skonsumowaniu peinego produktu i tym samym
przyjecie peinej zalecane] dobowej dawki biatka. Jak podkreslajg lekarze, przyjmowanie
niepetnej dawki biatka moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia Phe we krwi chorych, a to z kolei
moze skutkowaé nieodwracalnymi powiktaniami neurologicznymi. Refundacja PKU Gel®
stanowi zatem odpowiedz na niezaspokojong potrzebe chorych i ich rodzin w omawianym
wymiarze, jakim jest poprawa zgodnosci przyjmowanej dawki biatka z zaleceniami lekarza

lub dietetyka.

Pozytywna decyzja refundacyjna dotyczagca PKU Gel® sprawi, iz chorzy zyskajg dostep do
srodka spozywczego w formie zelu lub niskoobjetosciowego ptynu, w réznych smakach,
w wygodnym opakowaniu, ktéry bedg mogli spozywaé¢ od 6. miesigca do 10. roku zycia.
Przyjmowanie diety w formie pojedynczej porcji o niskiej objetosci ze scisle okreslong dawkg
substytutu biatka poprawi kontrole ilosci przyjmowanego preparatu przez chorych, co bedzie
korzystnie wpltywa¢ na stan ich zdrowia i poprawe jakosci zycia w stosunku do stosowania
obecnie refundowanych preparatéw o wiekszej objetosci. Nalezy zaznaczyé¢, ze restrykcyjne
przestrzeganie diety jest szczegoélnie wazne we wczesnych stadiach rozwojowych choroby,
tj. w przypadku niemowlat i dzieci. Przerwanie lub niepetne przestrzeganie zalecen moze

prowadzi¢ do nieodwracalnych zaburzenia neurologicznych.

Refundacja PKU Gel® zmniejszy liczbe pomytek w ilosci przyjetego substytutu biatka
i pozwoli na ograniczenie zjawiska marnowania resztek produktu, co ma miejsce

w przypadku obecnie refundowanych opakowan diet eliminacyjnych w postaci puszek.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla diety eliminacyjnej
PKU Gel® stosowanej w fenyloketonurii. Srodek spozywczy PKU Gel® nie jest obecnie
finansowany ze $rodkéw publicznych. W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej
zasadnym bytoby umieszczenie go w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (cze$¢ A2 — Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece na recepte

w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym

stanem klinicznyrm), | N

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych diety eliminacyjnej PKU

Gel® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia sklada sie z dwoéch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zalozen.

2. Analiza wptywu na bud zet

2.1. Metodyka analizy
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. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczgwszy od stycznia 2017 roku.

. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

. Oszacowano koszty terapii technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji

terapeutycznych.

. Obliczono przewidywane wydatki z perspektywy ptatnika publicznego oraz
Z perspektywy wspolnej w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla
scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku podjecia przez ptatnika pozytywnej

decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

. Obliczono przewidywane wydatki z perspektywy ptatnika publicznego oraz
z perspektywy wspdlnej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym
a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera, co oznacza dodatkowe obcigzenia finansowe

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej
z dokfadnosciag do dwobch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla kluczowych parametrow uwzglednianych

w niniejszej analizie.
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2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [2]
oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagarn) [51], horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowac okres do momentu ustalenia si¢ stanu rOwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw

publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [54],
pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata), obejmujgcy okres od poczatku

stycznia 2017 do konca grudnia 2018 roku.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagai [51], dotyczgcym
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wplywu na budzet, analiza zostala

przeprowadzona w dwoch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze s$rodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych [55] ptatnikiem publicznym
jest Narodowy Fundusz Zdrowia lub wkasciwi ministrowie — Minister Zdrowia)

oraz dodatkowo z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz

istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej technologia wnioskowana nie jest refundowana
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w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2016 w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [28]).

W scenariuszu tym w populacji docelowej refundowane sg nastepujgce diety eliminacyjne:

Easiphen® o smaku owoc6w lesnych, ptyn doustny, 4500 ml (18 pojemnikéw po 250
ml);

Lophlex® o smaku neutralnym, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 834 g (30
saszetek po 27,8 g);

Lophlex® o smaku owocéw lesnych, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 834
g (30 saszetek po 27,8 g);

Lophlex® o smaku pomaranczowym, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 834
g (30 saszetek po 27,8 g);

PKU Anamix® junior (o smaku czekoladowym), proszek, 1080 g (30 saszetek po 36 g);
PKU Anamix® junior (o smaku neutralnym), proszek, 1080 g (30 saszetek po 36 g):
PKU Anamix® junior (o smaku owocéw lesnych), proszek, 1080 g (30 saszetek po 36
9);

PKU Anamix® junior (0 smaku pomarafnczowym), proszek, 1080 g (30 saszetek po 36
9);

PKU Anamix® junior (o smaku waniliowym), proszek, 1080 g (30 saszetek po 36 g);
PKU Cooler® 10 Orange, ptyn, 10/87 g biatka/ml (30 torebek po 87 ml);

PKU Cooler® 10 Purple, ptyn, 10/87 g biatka/ml (30 torebek po 87 ml);

PKU Cooler® 10 Red, ptyn, 10/87 g biatka/ml (30 torebek po 87 ml):

PKU Cooler® 10 White, ptyn, 10/87 g biatka/ml (30 torebek po 87 ml);

PKU Cooler® 15 Orange, ptyn, 15/130 g biatka/ml (30 torebek po 130 ml);

PKU Cooler® 15 Purple, ptyn, 15/130 g biatka/ml (30 torebek po 130 ml);

PKU Cooler® 15 Red, ptyn, 15/130 g biatka/ml (30 torebek po 130 ml);

PKU Cooler® 15 White, ptyn, 15/130 g biatka/ml (30 torebek po 130 ml);

PKU Cooler® 20 Orange, ptyn, 20/174 g biatka/ml (30 torebek po 174 ml);

PKU Cooler® 20 Purple, ptyn, 20/174 g biatka/ml (30 torebek po 174 ml);

PKU Cooler® 20 Red, ptyn, 20/174 g biatka/ml (30 torebek po 174 ml);

PKU Cooler® 20 White, ptyn, 20/174 g biatka/ml (30 torebek po 174 ml);

PKU Express® 15 o smaku cytrynowym, proszek, 15/25 g biatka/g (30 saszetek po 25

9);
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PKU Express® 15 o smaku neutralnym, proszek, 15/25 g biatka/g (30 saszetek po 25
9);

PKU Express® 15 o smaku owocoéw tropikalnych, proszek, 15/25 g biatka/g (30
saszetek po 25 g);

PKU Express® 15 o smaku pomaranczowym, proszek, 15/25 g biatka/g (30 saszetek
po 25 g);

PKU Express® 20 o smaku cytrynowym, proszek, 20/34 g biatka/g (30 saszetek po 34

9);

PKU Express® 20 o smaku neutralnym, proszek, 20/34 g biatka/g (30 saszetek po 34
9);

PKU Express® 20 o smaku owocow tropikalnych, proszek, 20/34 g biatka/g (30
saszetek po 34 g);

PKU Express® 20 o smaku pomaranczowym, proszek, 20/34 g biatka/g (30 saszetek
po 34 g);

PKU Lophlex® LQ (Berries), ptyn doustny, 3750 ml (30 x 125 ml);

PKU Lophlex® LQ (Berries), ptyn doustny, 3750 ml (60 x 62,5 ml);

PKU Lophlex® LQ (Citrus), ptyn doustny, 3750 ml (30 x 125 ml);

PKU Lophlex® LQ (Citrus), ptyn doustny, 3750 ml (60 x 62,5 ml):

PKU Lophlex® LQ (Orange), ptyn doustny, 3750 ml (30 x 125 ml);

PKU Lophlex® LQ (Orange), ptyn doustny, 3750 ml (60 x 62,5 ml);

PKU Lophlex® LQ (Tropical), ptyn doustny, 3750 ml (30 x 125 ml);

PKU Lophlex® LQ (Tropical), ptyn doustny, 3750 ml (60 x 62,5 ml);

Phenyl-Free® 1, proszek do sporzadzania roztworu, 454 g;

Phenyl-Free® 2, proszek do sporzagdzania roztworu, 454 g;

Phenyl-Free® 2HP, proszek do sporzgdzania roztworu, 454 g;

XP Analog® LCP, proszek do sporzgdzania roztworu doustnego, 400 g;

XP Maxamum® o smaku pomaranczowym, proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej, 1500 g (30 saszetek po 50 g);

Milupa PKU® 1, proszek, 500 g;

Milupa PKU® 1 Mix, proszek, 450 g;

Milupa PKU® 2 Mix, proszek, 400 g;

Milupa PKU® 2 Prima, proszek, 500 g;

Milupa PKU® 2 Secunda, proszek, 500 g;

Milupa PKU® 2 Shake shoco, proszek, 500 g (10 saszetek po 50 g)

Milupa PKU® 2 Shake truskawkowy, proszek, 500 g (10 saszetek po 50 g).
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Poziom odpfatnosci w przypadku wszystkich finansowanych diet eliminacyjnych

W scenariuszu istniejgcym to ryczatt.

W scenariuszu nowym analizowano sytuacje, w ktorej $rodek spozywczy PKU Gel®
umieszczony zostat w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (cze$¢ A2 — Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego dostepne w aptece na recepte w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym),

I 2mach scenariusza nowego uwzgledniono refundacje

wszystkich diet eliminacyjnych wymienionych w scenariuszu istniejgcym oraz dodatkowo:

PKU Gel® o smaku neutralnym, proszek, 720 g (30 saszetek po 24 g);
PKU Gel® o smaku pomaranczowym, proszek, 720 g (30 saszetek po 24 g);
PKU Gel® o smaku malinowym, proszek, 720 g (30 saszetek po 24 g).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet pfatnika zostat wyznaczony jako réznica

pomiedzy poszczegdlnymi wariantami rozpatrywanych scenariuszy.
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2.5. Populacja

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagar [51] oszacowano roczng

liczebnos¢ populaciji:

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych dieta PKU Gel® moze by¢ stosowana;
docelowej, wskazanej we wniosku;

w ktorej dieta PKU Gel® jest obecnie stosowana;

w ktérej dieta PKU Gel® bedzie stosowana w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej

refundacji.
2.5.1. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowg dla diety eliminacyjnej PKU Gel® stanowig dzieci chore na

fenyloketonurie w wieku od 6 miesiecy do 10 lat.

Fenyloketonuria to choroba wrodzona, uwarunkowana genetycznie, polegajgca na
gromadzeniu sie w osoczu aminokwasu — fenyloalaniny (Phe). U podtoza tego zjawiska lezy

mutacja genu PAH odpowiedzialnego za dziatanie enzymu hydroksylazy fenyloalaninowej,
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ktéra bierze udziat w przeksztalceniu fenyloalaniny w tyrozyne. Nieleczenie PKU powoduje
zwiekszenie stezenia Phe w organizmie, ktore moze doprowadzi¢é do powaznhego

uszkodzenia mozgu i innych problemow zdrowotnych [22].

PKU nalezy do grupy choréb rzadkich (w Europie choroba uznawana jest za rzadka,
w przypadku gdy jej zapadalnos¢ wynosi do 5 chorych na 10 000 oséb) [22]. Przypadki
fenyloketonurii notuje sie we wszystkich rasach, jednak obserwuje sie zrdéznicowanie
zapadalnosci w obrebie poszczegllnych grup etnicznych. Odmienna skala
rozpowszechnienia tej choroby moze by¢ spowodowana (oprocz réznic etnicznych) takze
przyjeciem niejednolitych kryteribw uznania danej osoby za chorg na PKU oraz metod
analitycznych szacowania populacji chorych. CzestoS¢ wystepowania PKU nie jest
uzalezniona od pici [23]. Poza tym, u 0séb, u ktérych rozpoznano chorobe we wczesnym
okresie zycia i natychmiast rozpoczynano skuteczng terapie, oczekiwana diugos¢ zycia

prawdopodobnie bedzie taka sama, jak w populacji ogélnej [27].

W Europie zapadalnos¢ na PKU wynosi ok. 1:10 000, przy czym np. w Turcji notuje sie
1 przypadek na ok. 2 600 os6b, a w Finlandii 1 na 100 000 mieszkancéw [23]. W Polsce
zapadalnos$¢ na PKU wynosi 1:7 000-8 000 zywych urodzen [21]. Oznacza to, ze w Polsce

rocznie rodzi sie ok. 50 oséb chorych na PKU.
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2.5.2. Populacja obejmuj gca wszystkich pacjentow, u ktorych

technologia wnioskowana mo ze zostaé zastosowana

Zgodnie z Opisem $rodka spozywczego PKU Gel® [40] populacje obejmujgcg wszystkich

pacjentéw, u ktérych dieta eliminacyjna PKU Gel® moze byé stosowana, stanowig dzieci

w wieku od 6 miesigca do 10 roku zycia.

®

2.5.3. Populacja, w ktorej dieta eliminacyjna PKU Gel jest

obecnie stosowana
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2.6. Parametry uwzgle dnione w analizie

Do czynnikéw majgcych wptyw na wyniki analizy naleza:

wielkos¢ populacji docelowej chorych;

wielkos¢ populacji chorych, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacii;

szacunkowe udzialy w rynku $rodkéw spozywczych w scenariuszu istniejgcym oraz
nowym;

dawkowanie srodkow spozywczych w poszczegdlnych przedziatach wiekowych;

koszt diet eliminacyjnych.

W analizie wplywu na budzet w kategorii kosztow ponoszonych z perspektywy platnika
publicznego oraz z perspektywy wspdélnej uwzgledniono koszt diet eliminacyjnych. Nalezy
zauwazy¢, ze na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych
Z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdélnej, wplyw majg wylgcznie

koszty r6znigce scenariusz nowy i scenariusz istniejacy.
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Catkowite koszty srodkow spozywczych bedg sie roznity pomiedzy scenariuszami ze
wzgledu na wielkosci populacji stosujacej dang diete (tgczna wielkos¢ populacii leczonej przy
pomocy diet eliminacyjnych jest taka sama, rézne sg udziaty w rynku poszczegdélnych

technologii medycznych, bowiem w scenariuszu nowym pojawia sie nowa refundowana dieta

eliminacyjna PKU Gel”). NN
I
I
I

Populacje docelowg oraz populacje chorych, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana w przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji, oméwiono we
wczesniejszym rozdziale (Rozdziat 2.5.), natomiast koszty zwigzane z terapig w populacji
docelowej, dawkowanie srodkow spozywczych w poszczegdlnych przedziatach wiekowych

oraz ich udziaty w rynku przedstawiono w ponizszych rozdziatach.
2.6.1. Dawkowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano liczby dobowych dawek biatka
w opakowaniach diet eliminacyjnych w poszczegdlnych przedziatach wiekowych.
Wyznaczono je na podstawie zawartosci biatka w opakowaniach poszczegoélnych diet oraz
$redniego dziennego zapotrzebowanie na biatko z preparatéw biatkozastepczych
z uwzglednieniem wieku chorego (uwzgledniono wylgcznie przedziat wiekowy populacji
docelowej). Wyniki zostaly oszacowane w rozbiciu na mniejsze przedzialy wiekowe
(o dlugosci 1 roku poza przedziatem ,6 — 12 miesigc zycia”) ze wzgledu na silne
zroznicowanie przedziatbw wiekowych, w ktérych mozliwe jest stosowanie poszczegdlnych
diet oraz znaczne zréznicowanie dziennego zapotrzebowania na biatko z produktow

biatkozastepczych w poszczegdinych przedziatach wiekowych.

Produkty przeznaczone dla chorych w analizowanym przedziale wiekowym (6 miesiecy — 10
lat) zostaly wymienione w rozdziale 2.4. w miejscu opisu preparatdw stosowanych
w scenariuszu istniejgcym i nowym. Srednie dobowe zapotrzebowanie na biatko z preparatu
w analizowanym przedziale wiekowym wyznaczono na postawie dwoch publikacji: Cabalska
2000 [4] i Sendecka 2001 [52]. Zgodnie z publikacjg Cabalska 2000 [4] ok. 85%
zapotrzebowania na biatko pochodzi z preparatéw biatkozastepczych. Zgodnie z publikacjg

Sendecka 2001 [52] $rednie dzienne zapotrzebowanie na biatko chorych na PKU rozni sie
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w poszczegolnych przedziatach wiekowych, a wartosci te przedstawiono w ponizszej tabeli
(Tabela 3.).
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Tabela 3.
Srednie dzienne zapotrzebowanie na biatko dla oséb chorych na PKU

1

Dzienne zapotrzebowanie na
biatko dla chorego na PKU (g)
z preparatow biatkozaste pczych

Dzienne zapotrzebowanie na

B biatko dla chorego na PKU (g)

0-12 miesi ecy 22,53 19,15
6-12 miesi ecy 27,22 23,14
1-3 lata 25 21,25
4-6 lat 32,5 27,63

7-9 lat 37,5 31,88
10-12 lat 47,5 40,38
powy zej 12 lat 50 42,50

Zawartos¢ biatka w opakowaniu poszczegélnych diet oszacowano na podstawie opiséw
tychze srodkéw spozywczych [29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44,
45, 46, 47, 48, 49, 50], a uzyskane wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 4.).

tw przypadku przedziatbw wiekowych: 1-3 lata, 4-6 lat, 7-9 lat, 10-12 lat i powyzej 12 lat w kolumnie ,dzienne
zapotrzebowanie na biatko dla chorego na PKU” wpisano usrednione wartosci dla przedziatow podanych
w publikacji Sendecka 2001 [52]; w przypadku przedzialdw wiekowych: 0-12 miesiecy oraz 6-12 miesigcy
w publikacji Sendecka 2001 [52] podano wartosci zapotrzebowania na biatko na kg masy ciata, w zwigzku z czym
dokonano szacunkéw $redniej masy ciata dzieci w tych przedziatach wiekowych na podstawie norm Swiatowej
Organizacji Zdrowia [53] i przemnozono je przez wartosci z publikacji Sendecka 2001 [52].
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Tabela 4.
Zawarto $¢ biatka w opakowaniach diet eliminacyjnych stosowanych w PKU

: » Zawarto s¢ a5
Pojemno s¢é Zawarto s¢

Dieta eliminacyjna Kod EAN opakowania DI i 10 biatka w

g/mi :
(g/ml) preparatu (g) opakowaniu (g)

Easiphen o smaku owocéw le $nych, ptyn doustny, 5016533625929 302,40

Lophlex o smaku neutralnym, proszek do sporz  gdzania zawiesiny doustnej, 5016533630992 834 71,94 600,00

Lophlex o smaku owocow le  $nych, proszek do sporz gdzania zawiesiny doustnej, 5016533630978 834 71,94 600,00

Lophlex o smaku pomara nczowym, proszek do sporz adzania zawiesiny doustnej, 5016533630985 834 71,94 600,00

Milupa PKU 3 tempora, proszek do sporz gdzania roztworu doustnego, 4008976340294 450 31,11 140,00
PKU Anamix junior (o smaku czekoladowym), proszek, 5016533648225 1080 28,00 302,40
PKU Anamix junior (o smaku neutralnym), proszek, 5016533648263 1080 28,00 302,40
PKU Anamix junior (o smaku owocéw le  $nych), proszek, 5016533648201 1080 28,00 302,40
PKU Anamix junior (0 smaku pomara Aczowym), proszek, 5016533648249 1080 28,00 302,40
PKU Anamix junior (o smaku waniliowym), proszek, 5016533648287 1080 28,00 302,40
PKU Cooler 10 Orange, ptyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051370 2610 11,49 300,00

PKU Cooler 10 Purple, ptyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051387 2610 11,49 300,00

PKU Cooler 10 Red, ptyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051363 2610 11,49 300,00

PKU Cooler 10 White, ptyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051394 2610 11,49 300,00

PKU Cooler 15 Orange, ptyn, 15/130 g biatka/mi 5060014051424 3900 11,54 450,00

PKU Cooler 15 Purple, ptyn, 15/130 g biatka/ml 5060014051431 3900 11,54 450,00

PKU Cooler 15 Red, ptyn, 15/130 g biatka/ml 5060014051417 3900 11,54 450,00

PKU Cooler 15 White, ptyn, 15/130 g biatka/ml 5060014051479 3900 11,54 450,00

PKU Cooler 20 Orange, ptyn, 20/174 g biatka/ml 5060014051547 5220 11,49 600,00
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Dieta eliminacyjna

PKU Cooler 20 Purple, ptyn, 20/174 g biatka/ml
PKU Cooler 20 Red, ptyn, 20/174 g biatka/ml
PKU Cooler 20 White, ptyn, 20/174 g biatka/ml
PKU Express 15 o smaku cytrynowym, proszek, 15/25 g biatka/g
PKU Express 15 o smaku neutralnym, proszek, 15/25 g biatka/g
PKU Express 15 o smaku owocow tropikalnych, proszek, 15/25 g biatka/g
PKU Express 15 o smaku pomara nczowym, proszek, 15/25 g biatka/g
PKU Express 20 o smaku cytrynowym, proszek, 20/34 g biatka/g
PKU Express 20 o smaku neutralnym, proszek, 20/34 g biatka/g
PKU Express 20 o smaku owocow tropikalnych, proszek, 20/34 g biatka/g
PKU Express 20 o smaku pomara nczowym, proszek, 20/34 g biatka/g
PKU Lophlex LQ (Berries), ptyn doustny, 125 ml
PKU Lophlex LQ (Berries), ptyn doustny, 62,5 ml
PKU Lophlex LQ (Citrus), ptyn doustny, 125 ml
PKU Lophlex LQ (Citrus), ptyn doustny, 62,5 ml
PKU Lophlex LQ (Orange), ptyn doustny, 125 ml
PKU Lophlex LQ (Orange), ptyn doustny, 62,5 ml
PKU Lophlex LQ (Tropical), ptyn doustny, 125 ml
PKU Lophlex LQ (Tropical), ptyn doustny, 62,5 ml

Phenyl-Free 1, proszek do sporz gdzania roztworu,

Phenyl-Free 2, proszek do sporz gdzania roztworu,

Kod EAN

5060014051554
5060014051530
5060014051684
5060014051745
5060014051585
5060014051752
5060014051738
5060014051776
5060014051639
5060014051783
5060014051769
5016533647686
5016533647693
5016533647747
5016533647754
5016533647716
5016533647723
5016533647778
5016533647785
0300875102138
0300875100066

Pojemno $¢é
opakowania
(g/ml)

Zawarto $¢
biatka w 100

g/ml

preparatu (g)

Zawarto $¢
biatka w
opakowaniu (g)

600,00

5220 11,49 600,00
5220 11,49 600,00
750 60,00 450,00
750 60,00 450,00
750 60,00 450,00
750 60,00 450,00
1020 58,82 600,00
1020 58,82 600,00
1020 58,82 600,00
1020 58,82 600,00
3750 16,00 600,00
3750 16,00 600,00
3750 16,00 600,00
3750 16,00 600,00
3750 16,00 600,00
3750 16,00 600,00
3750 16,00 600,00
3750 16,00 600,00
454 16,20 73,55
454 22,00 99,88
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Dieta eliminacyjna

Phenyl-Free 2HP, proszek do sporz adzania roztworu,
XP Analog LCP, proszek do sporz gdzania roztworu doustnego,
XP Maxamum o smaku pomara NAczowym, proszek do sporz gdzania zawiesiny doustnej,
Milupa pku 1, proszek,
Milupa pku 1 mix, proszek,
Milupa pku 2 mix, proszek,
Milupa pku 2 prima, proszek,
Milupa pku 2 secunda, proszek,

Milupa pku 2 shake choco, proszek,

Milupa pku 2 shake truskawkowy, proszek,

Milupa pku 3, tabl. powl.,
Milupa pku 3 advanta, proszek,
PKU Gel o smaku neutralnym
PKU Gel o smaku pomara nAczowym

PKU Gel o smaku malinowym

Kod EAN

0300875100127
5016533644456
5016533620368
5016533644418
4008976340270
4008976340287
5016533644425
5016533644432
4008976599234
4008976599227
4008976340331
5016533644449

Pojemno $¢é
opakowania

(g/mi)

454

Zawarto $¢
biatka w 100

g/ml

preparatu (g)

Zawarto $¢
biatka w
opakowaniu (g)

181,60

400 13,00 52,00
1500 39,00 585,00
500 50,00 250,00

450 9,80 44,10
400 26,67 106,67
500 60,00 300,00
500 70,00 350,00
500 28,00 140,00
500 28,00 140,00
600 tabl. 210,00
500 70,00 350,00
720 41,67 300,00
720 41,67 300,00
720 41,67 300,00
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Liczbe dobowych dawek biatka w poszczegdlnych opakowaniach diet eliminacyjnych

przedstawiono natomiast w kolejnej tabeli (Tabela 5.).
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Tabela 5.
Liczba dobowych dawek biatka w poszczegdinych opakowaniach diet eliminacyjnych stosowanych w PKU w kolejnych przedziatach
wiekowych 2

Przedziat wiekowy

Nazwa, posta € i dawka leku, Srodka <34
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia Kod EAN lata) <4-5lat) <5-6lat) <6-7lat) <7-8lat) | <8-9 lat)
zywieniowego albo wyrobu medycznego

Easiphen o smaku owocéw le $nych, ptyn

doustny, 5016533625929

Lophlex o smaku neutralnym, proszek do

sporz gdzania zawiesiny doustnej, SUEEsEiEsl et

Lophlex o smaku owocéw le $nych, proszek

do sporz adzania zawiesiny doustnej, SUEESEE et

Lophlex o smaku pomara nAczowym, proszek
do sporz gdzania zawiesiny doustnej,

5016533630985

Milupa PKU 3 tempora, proszek do

sporz gdzania roztworu doustnego, ARSI

PKU Anamix junior (o smaku

czekoladowym), proszek, 5016533648225

2 W tabeli przedstawiono wszystkie refundowane diety eliminacyjne stosowane w fenyloketonurii. Jezeli w danej komérce widnieje wartosé 0 na jasnozielonym tle, oznacza to,
ze dana dieta nie jest stosowana w danym przedziale wiekowym; zgodnie z danymi dostarczonymi przez Zamawiajacego [6] PKU Gel® o smaku neutralnym moze by¢
przyjmowany w wieku od 6 miesigca do 10 roku zycia, natomiast PKU Gel® 0 smaku owocowym (malinowym lub pomaranczowym) moze byé przyjmowany w wieku od 1 do 10
roku zycia.
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Nazwa, posta € i dawka leku, srodka
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego

PKU Anamix junior (o smaku neutralnym),
proszek,

PKU Anamix junior (o smaku owocow
lesnych), proszek,

PKU Anamix junior (o smaku
pomara Aczowym), proszek,

PKU Anamix junior (o smaku waniliowym),
proszek,

PKU Cooler 10 Orange, ptyn, 10/87 g
biatka/ml

PKU Cooler 10 Purple, ptyn, 10/87 g biatka/ml

PKU Cooler 10 Red, ptyn, 10/87 g biatka/ml

PKU Cooler 10 White, ptyn, 10/87 g biatka/ml

PKU Cooler 15 Orange, ptyn, 15/130 g
biatka/ml

PKU Cooler 15 Purple, ptyn, 15/130 g
biatka/ml

PKU Cooler 15 Red, ptyn, 15/130 g biatka/ml

PKU Cooler 15 White, ptyn, 15/130 g biatka/ml

Kod EAN

5016533648263

5016533648201

5016533648249

5016533648287

5060014051370

5060014051387

5060014051363

5060014051394

5060014051424

5060014051431

5060014051417

5060014051479

Przedziat wiekowy

<9-10
lat)

<6-12 <1-2 <2-3 <3-4

mies.) lata) lata) lata) <4-5lat) <5-6lat) <6-7 lat) <7-8 lat)

<8-9 lat)
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Nazwa, posta € i dawka leku, srodka
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego

PKU Cooler 20 Orange, ptyn, 20/174 g
biatka/ml

PKU Cooler 20 Purple, ptyn, 20/174 g
biatka/ml

PKU Cooler 20 Red, ptyn, 20/174 g biatka/ml

PKU Cooler 20 White, ptyn, 20/174 g biatka/ml

PKU Express 15 o smaku cytrynowym,
proszek, 15/25 g biatka/g

PKU Express 15 o smaku neutralnym,
proszek, 15/25 g biatka/g

PKU Express 15 o smaku owocow
tropikalnych, proszek, 15/25 g biatka/g

PKU Express 15 o smaku pomara Aczowym,
proszek, 15/25 g biatka/g

PKU Express 20 o smaku cytrynowym,
proszek, 20/34 g biatka/g

PKU Express 20 o smaku neutralnym,
proszek, 20/34 g biatka/g

PKU Express 20 o smaku owocow
tropikalnych, proszek, 20/34 g biatka/g

PKU Express 20 o0 smaku pomara Aczowym,
proszek, 20/34 g biatka/g

Kod EAN

5060014051547

5060014051554

5060014051530

5060014051684

5060014051745

5060014051585

5060014051752

5060014051738

5060014051776

5060014051639

5060014051783

5060014051769

Przedziat wiekowy

<4-5lat) <5-6lat) <6-7 lat) <7-8 lat)
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Nazwa, posta € i dawka leku, srodka
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego

PKU Lophlex LQ (Berries), ptyn doustny, 125
ml

PKU Lophlex LQ (Berries), ptyn doustny, 62,5
ml

PKU Lophlex LQ (Citrus), ptyn doustny, 125
ml

PKU Lophlex LQ (Citrus), ptyn doustny, 62,5
ml

PKU Lophlex LQ (Orange), ptyn doustny, 125
ml

PKU Lophlex LQ (Orange), ptyn doustny, 62,5
ml

PKU Lophlex LQ (Tropical), ptyn doustny,
125 ml

PKU Lophlex LQ (Tropical), ptyn doustny,
62,5 ml

Phenyl-Free 1, proszek do sporz gdzania
roztworu,

Phenyl-Free 2, proszek do sporz gdzania
roztworu,

Phenyl-Free 2HP, proszek do sporz adzania
roztworu,

XP Analog LCP, proszek do sporz gdzania
roztworu doustnego,

Kod EAN

5016533647686

5016533647693

5016533647747

5016533647754

5016533647716

5016533647723

5016533647778

5016533647785

0300875102138

0300875100066

0300875100127

5016533644456

Przedziat wiekowy

<6-12 <1-2 <2-3 <3-4
mies.) lata) lata) lata)

<9-10

<4-5lat) <5-6lat) <6-7 lat) <7-8 lat) lat)

<8-9 lat)
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Przedziat wiekowy

Nazwa, posta € i dawka leku, srodka
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia Kod EAN e <1-2 Noa i <4-5lat) <5-6lat) <6-7lat) <7-8lat) | <8-9 lat) e
P mies.) lata) lata) lata) lat)
zywieniowego albo wyrobu medycznego

XP Maxamum o smaku pomara Aczowym,

. o . 5016533620368
proszek do sporz gdzania zawiesiny doustnej,

Milupa pku 1, proszek, 5016533644418

Milupa pku 1 mix, proszek, 4008976340270

Milupa pku 2 mix, proszek, 4008976340287

Milupa pku 2 prima, proszek, 5016533644425

Milupa pku 2 secunda, proszek, 5016533644432

Milupa pku 2 shake choco, proszek, 4008976599234

Milupa pku 2 shake truskawkowy, proszek, 4008976599227

Milupa pku 3, tabl. powl., 4008976340331

Milupa pku 3 advanta, proszek, 5016533644449

PKU Gel o smaku neutralnym

PKU Gel 0 smaku pomara nczowym
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Nazwa, posta € i dawka leku, srodka

Spo zywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego

PKU Gel o smaku malinowym

<6-12
mies.)

<1-2
lata)

<2-3
lata)

<3-4
lata)

Przedziat wiekowy

<4-5lat) <5-6lat) <6-7 lat) <7-8 lat)

<8-9 lat)

<9-10
lat)
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W rzeczywistosci dawki sg dobierane indywidualnie do potrzeb chorego (w zaleznosci od
indywidualnego zapotrzebowania na biatko). W analizie nie ma mozliwosci uwzglednienia
kazdego chorego indywidualnie, dlatego uwzgledniono usrednione wartosci zapotrzebowania
oszacowane na podstawie publikacji: Cabalska 2000 [4] i Sendecka 2001 [52].

W jednoramiennym badaniu przedstawionym w publikacji MacDonald 2001 (badanie
wigczone do Analizy klinicznej [24]) zaprezentowano wyniki badania przeprowadzonego na
prébie 9 dzieci w wieku 1-10 lat, ktére przed badaniem byly poddane restrykcyjnej diecie
o niskiej zawartosci fenyloalaniny, po czym zaczety przyjmowa¢ PKU Gel® przez okres
8 tygodni. Objeto$é przyjmowanej dawki, smak oraz tekstura produktu w postaci PKU Gel®
okazata sie satysfakcjonujgca dla wiekszosci badanych dzieci i zadne z nich nie chciato
wroci¢ do poprzednio przyjmowanej diety. W opinii rodzicow dzieci chorych na PKU zaletg
PKU Gel® jest: brak koniecznosci odmierzania dawki produktu (PKU Gel® dostepny jest
w postaci saszetek o Scisle odmierzonej zawartosci biatka), brak koniecznosci dodawania
witamin i substancji mineralnych do diety dzieci (PKU Gel® zawiera w swoim skladzie
wszystkie potrzebne witaminy i skfadniki mineralne konieczne do prawidiowego wzrostu
dzieci), dobrg konsystencje, akceptowalny smak, tatwosc¢ i szybkosé przygotowania dawki

produktu, mniejszg objetos¢ i lepkos¢ produktu niz innych diet eliminacyjnych.

Przyjmowanie diety w formie pojedynczej porcji ze scisle okreslong dawkg biatka pomaga
pacjentom i opiekunom kontrolowa¢ ilos¢ przyjmowanego preparatu, co korzystnie wplywa
na przestrzeganie zalecen lekarskich. W przypadku produktu PKU Gel®, dzieki $cile
odmierzonej dawce preparatu w pojedynczej saszetce, nie dochodzi do pomytek w ilosci
przyjmowanego substytutu biatka, jak réwniez wyklucza to marnowanie reszty produktu, co
ma miejsce w przypadku tradycyjnych opakowahn w postaci puszek. W matej objetosci
produkt ten dostarcza scisle okreslone dawki biatka (10 g biatka w saszetce). W ramach
jednej saszetki dostepne sg trzy warianty smakowe produktu (neutralny, malinowy
i pomaranczowy), dzieki czemu mozliwe jest uzupetnienie indywidualnego zapotrzebowania

na biatko przez wybér odpowiedniego wariantu smakowego, bez marnowania produktu.
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2.6.2. Udziaty w rynku diet eliminacyjnych w poszczegolnych

przedziatach wiekowych

2.6.2.1. Udzialy w scenariuszu istniej gcym

Udzialy poszczegolnych diet eliminacyjnych stosowanych w PKU w analizowanym przedziale
wiekowym (6 miesiecy — 10 lat) zostaly oszacowane w rozbiciu na mniejsze przedziaty
wiekowe (o dtugosci 1 roku poza przedziatem ,6 — 12 miesigc zycia”) ze wzgledu na silne
zréznicowanie przedziatdbw wiekowych, w ktorych mozliwe jest stosowanie poszczegoélnych
diet oraz znaczne zroznicowanie dziennego zapotrzebowania na biatko z produktow
biatkozastepczych w poszczegoélnych przedziatach wiekowych. Udziaty poszczegolnych diet
eliminacyjnych stosowanych w PKU w scenariuszu istniejgcym zostaly oszacowane

Z uwzglednieniem:

przedziatow wiekowych, w ktérych mozliwe jest stosowanie zalecanych produktow;
dziennego  zapotrzebowania na biatko z produktéw  biatkozastepczych
w poszczegolnych przedziatach wiekowych (Tabela 3. w rozdziale 2.6.1.);

wielkosci populacji kwalifikujgcej sie do terapii z wykorzystaniem danej diety w | i Il
roku refundacji;

wielkosci populacji chorych na PKU w poszczegolnych przedziatach wiekowych w 1 i
roku refundacji;

prognozy udziatdw w wielkosci refundacji poszczegolnych diet w | i Il roku refundaciji.

Stosowanie produktow w odpowiednich przedziatach wiekowych okreslono na podstawie
nazw grup limitowych z Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow
refundowanych [28]. W wiekszosci przypadkéw w nazwach grup limitowych wymieniano
przedziat wiekowy chorych kwalifikujgcych sie do terapii z wykorzystaniem diety nalezgcej do
danej grupy. W przypadku gdy nie wymieniono konkretnego wieku chorych kwalifikujgcych
sie do terapii z wykorzystaniem danej diety, za niemowleta uznano chorych przed
ukonczeniem 1. roku zycia, za dzieci uznano chorych od 1. do 18. roku zycia, natomiast dla
diety Phenyl-Free® 1, ktéra stosowana jest u niemowlgt i matych dzieci, uznano, ze powinna
ona by¢ stosowana u chorych przed ukonczeniem 2. roku zycia (na podstawie Treatment
Guidelines: Nutrition Management of the Toddler/Young Child [5]). Ponizej przedstawiono
wszystkie diety eliminacyjne stosowane w PKU z przedziatami wiekowymi, w ktérych mogg

by¢ stosowane (Tabela 6.).
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Tabela 6.
Przedziaty wiekowe kwalifikuj gce do terapii z wykorzystaniem diet eliminacyjnych stosowanych w PKU

Zalecany wiek do stosowania diety
(w uko nczonych latach) zgodny z obwieszczeniem

Dieta eliminacyjna Kod EAN Minimum Maksimum

Easiphen o smaku owocéw le $nych, ptyn doustny,

Lophlex o smaku neutralnym, proszek do sporz  adzania zawiesiny doustnej,
Lophlex o smaku owocéw le $nych, proszek do sporz gdzania zawiesiny doustnej,
Lophlex o smaku pomara nczowym, proszek do sporz adzania zawiesiny doustnej,

Milupa PKU 3 tempora, proszek do sporz gdzania roztworu doustnego,
PKU Anamix junior (o smaku czekoladowym), proszek,
PKU Anamix junior (o smaku neutralnym), proszek,
PKU Anamix junior (o smaku owocoéw le  snych), proszek,
PKU Anamix junior (o smaku pomara nczowym), proszek,
PKU Anamix junior (o smaku waniliowym), proszek,
PKU Cooler 10 Orange, ptyn, 10/87 g biatka/ml
PKU Cooler 10 Purple, ptyn, 10/87 g biatka/ml
PKU Cooler 10 Red, ptyn, 10/87 g biatka/ml
PKU Cooler 10 White, ptyn, 10/87 g biatka/mi
PKU Cooler 15 Orange, ptyn, 15/130 g biatka/ml
PKU Cooler 15 Purple, ptyn, 15/130 g biatka/ml
PKU Cooler 15 Red, ptyn, 15/130 g biatka/ml
PKU Cooler 15 White, ptyn, 15/130 g biatka/ml
PKU Cooler 20 Orange, ptyn, 20/174 g biatka/mi
PKU Cooler 20 Purple, ptyn, 20/174 g biatka/ml

5016533625929
5016533630992
5016533630978
5016533630985
4008976340294
5016533648225
5016533648263
5016533648201
5016533648249
5016533648287
5060014051370
5060014051387
5060014051363
5060014051394
5060014051424
5060014051431
5060014051417
5060014051479
5060014051547
5060014051554

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

[ee]

do konca zycia

=
0]

do konca zycia

10

10

10

10

10

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

W W W W W W W W Ww|w(rFr|Fr[FP,|FP|PF

do konca zycia
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Dieta eliminacyjna
PKU Cooler 20 Red, ptyn, 20/174 g biatka/ml
PKU Cooler 20 White, ptyn, 20/174 g biatka/ml
PKU Express 15 o smaku cytrynowym, proszek, 15/25 g biatka/g
PKU Express 15 o smaku neutralnym, proszek, 15/25 g biatka/g
PKU Express 15 o smaku owocéw tropikalnych, proszek, 15/25 g biatka/g
PKU Express 15 o smaku pomara nczowym, proszek, 15/25 g biatka/g
PKU Express 20 o smaku cytrynowym, proszek, 20/34 g biatka/g
PKU Express 20 o smaku neutralnym, proszek, 20/34 g biatka/g

PKU Express 20 o smaku owocow tropikalnych, proszek, 20/34 g biatka/g

PKU Express 20 o smaku pomara Nnczowym, proszek, 20/34 g biatka/g
PKU Lophlex LQ (Berries), ptyn doustny, 125 ml
PKU Lophlex LQ (Berries), ptyn doustny, 62,5 ml

PKU Lophlex LQ (Citrus), ptyn doustny, 125 ml

PKU Lophlex LQ (Citrus), ptyn doustny, 62,5 ml
PKU Lophlex LQ (Orange), ptyn doustny, 125 ml
PKU Lophlex LQ (Orange), ptyn doustny, 62,5 ml
PKU Lophlex LQ (Tropical), ptyn doustny, 125 ml
PKU Lophlex LQ (Tropical), ptyn doustny, 62,5 ml
Phenyl-Free 1, proszek do sporz gdzania roztworu,
Phenyl-Free 2, proszek do sporz gdzania roztworu,

Phenyl-Free 2HP, proszek do sporz adzania roztworu,

XP Analog LCP, proszek do sporz gdzania roztworu doustnego,

Kod EAN
5060014051530
5060014051684
5060014051745
5060014051585
5060014051752
5060014051738
5060014051776
5060014051639
5060014051783
5060014051769
5016533647686
5016533647693
5016533647747
5016533647754
5016533647716
5016533647723
5016533647778
5016533647785
0300875102138
0300875100066
0300875100127
5016533644456

Zalecany wiek do stosowania diety

Minimum

w

(w uko nczonych latach) zgodny z obwieszczeniem

Maksimum

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

do konca zycia

2

do konca zycia

do konca zycia

olr|lr|lold|d|d|Id|dIdMBD|IMw|lw|lw|lw|lw|w|w|w|w

3
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Dieta eliminacyjna

XP Maxamum o smaku pomara nczowym, proszek do sporz gdzania zawiesiny doustnej,

Milupa pku 1, proszek,
Milupa pku 1 mix, proszek,
Milupa pku 2 mix, proszek,

Milupa pku 2 prima, proszek,
Milupa pku 2 secunda, proszek,

Milupa pku 2 shake choco, proszek,

Milupa pku 2 shake truskawkowy, proszek,

Milupa pku 3, tabl. powl.,
Milupa pku 3 advanta, proszek,
PKU Gel o smaku neutralnym
PKU Gel 0 smaku pomara nczowym

PKU Gel o smaku malinowym

Kod EAN
5016533620368
5016533644418
4008976340270
4008976340287
5016533644425
5016533644432
4008976599234
4008976599227
4008976340331
5016533644449

Zalecany wiek do stosowania diety
(w uko nczonych latach) zgodny z obwieszczeniem

Minimum

Maksimum

do konca zycia

0 1

0 1

1 18

1 18

8 do konca zycia
8 do konca zycia
8 do konca zycia
15 do konca zycia
15 do konca zycia
0,5 10

1 10

1 10
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2.6.2.2. Udziaty w scenariuszu nowym
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2.6.3. Koszty diet eliminacyjnych

Ceny poszczegolnych opakowan diet eliminacyjnych stosowanych w PKU (stanowigcych
jedyng rozpatrywang kategorie kosztowg) zostaly zaczerpniete z Wykazu refundowanych
lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzier 1 maja 2016 r. regulowanego Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu

lekow refundowanych [28]. [
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Tabela 13.
Charakterystyka kosztowa diet eliminacyjnych (poza PKU Gel ®) w scenariuszu istniej gcym i nowym (w PLN)
Nazwa, posta € i dawka leku, $rodka Cena Urzedowa Cena Cena Oplata Oblata Obtlata
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia Kod EAN zbytu cena hurtowa Limit detaliczna wspc’)lna NpFZ acp'enta
zywieniowego albo wyrobu medycznego netto zbytu brutto brutto P pac)
Easiphen o Smakgc?&’;‘t’r‘]’;"" le snych, phyn 5016533625929 [PTYWL 501,65 526,73 552,40 552,40 552,40 549,20 3,20
LOpZ'sgr;’ ;3“21';]?&“5:\2@2% r; hghosiﬁee'j‘ do 5016533630992 [EIEX73 992,11 1041,72 | 108026 | 1080,26 | 1080,26 | 1077,06 3,20
"°pg:)e’s‘:ofzr“:dk;‘a‘r’]‘;‘f;;‘,’vvi;in;?ﬂ;ﬁ;’sze" 5016533630978 (ALY 992,11 1041,72 | 1080,26 | 1080,26 | 1080,26 | 1077,06 3,20
"°pz'09’;;of;";‘g;‘aﬁ]?;"fsviegicr]z;‘(’j"g{gtﬁé?sze" 5016533630985 [EIEXY3 992,11 1041,72 | 108026 | 1080,26 | 1080,26 | 1077,06 3,20
2’;3‘2’252%2 LT gg‘t’fér‘f'e‘gdoo 4008976340294 (RN 419,48 440,45 463,96 463,96 463,96 460,76 3,20
P'égeﬁgggg\‘,\);:;)orp(%sgik” 5016533648225 [PTIR 507,15 532,51 558,32 558,32 558,32 555,12 3,20
N AT ‘““'Ogr(gszg’fk“ heutralnym), 5016533648263 [EPTIR 507,15 532,51 558,32 558,32 558,32 555,12 3,20
PKU Anamix junior (o smaku owocoéw
losnyoh). proszek. 5016533648201 [PTER 507,15 532,51 558,32 558,32 558,32 555,12 3,20
Z'f)t’nggagg;‘ g\‘lj\l’;‘n‘;; (grf)r:fek;‘ 5016533648249 [PTCR 507,15 532,51 558,32 558,32 558,32 555,12 3,20
PKU Anamix junior (o smaku waniliowym), 0
brossek, 5016533648287 [PIER 507,15 532,51 558,32 558,32 558,32 555,12 3,20
PKU Cooler 10b%?2/gr§|’ phyn, 10/87 g 5060014051370 R0 567,00 595,35 622,73 622,73 622,73 619,53 3.20
PKU Cooler 10 Purple, piyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051387 X0 567,00 595,35 622,73 622,73 622,73 619,53 3,20
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N.azwa, posta é | dawka leku, s’rodka_l Cena Urzedowa Cena . Ce_na Optata Oplata Oplata

Spo zywczego specjalnego przeznaczenia Kod EAN zbytu cena hurtowa Limit detaliczna wspoina NEZ pacjenta

zywieniowego albo wyrobu medycznego netto zbytu brutto brutto

PKU Cooler 10 Red, piyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051363 |[EPIE0 567,00 595,35 622,73 622,73 622,73 619,53 3,20
PKU Cooler 10 White, piyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051394 [EZR0S) 567,00 595,35 622,73 622,73 622,73 619,53 3,20
P CEDE i o BT, L0 ik 787,50 | 850,50 | 89303 | 927,83 | 927,83 | 927,83 | 924,63 3,20
s 15;;;;‘;'/%"’*3’”' laiete ki 787,50 | 850,50 | 89303 | 927,83 | 927,83 | 927,83 | 924,63 3,20
PKU Cooler 15 Red, piyn, 15/130 g biatka/ml 5060014051417 [EEEETE 850,50 893,03 927,83 927,83 927,83 924,63 3,20
PKU Cooler 15 White, plyn, 15/130 g biatka/ml 5060014051479 |EREYE) 850,50 893,03 927,83 927,83 927,83 924,63 3,20
IO el piyn, 20/174 g e 1050,00 | 113400 | 1190,70 | 123294 | 123294 | 123294 | 122974 3,20
. ZObFi’;Lg'ﬁﬁlp*y”' AT SOkl 1050,00 | 1134,00 | 1190,70 | 1232,94 | 1232,94 | 1232,94 | 122974 3,20
SN L S A T G AR 1050,00 | 113400 | 119070 | 1232,94 | 123294 | 1232,94 | 1229,74 3,20
LU L A A A e e g RS Rl 1050,00 | 113400 | 119070 | 1232,94 | 1232,94 | 1232,94 | 1229,74 3,20
FKU Exﬁrf;;ef 105/32”;6‘9']“&‘2{&2’/20""3'”" e 810,00 | 87480 | 91854 | 950,59 | 954,00 | 954,00 | 947,39 6,61
FKU E’;‘;gizz k1'51‘; /Szrgzkgigfk‘;};a'”ym' D 810,00 | 87480 | 91854 | 950,59 | 954,00 | 95400 | 947,39 6,61
P [D7rEsE (15 @ SimEl ) EB e 5060014051752 [EEITRON) 874,80 918,54 950,59 954,00 954,00 947,39 6,61

tropikalnych, proszek, 15/25 g biatka/g
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Nazwa, posta € i dawka leku, srodka Cena Urzedowa Cena Cena Optata Optata Obtata
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia Kod EAN zbytu cena hurtowa Limit detaliczna Wspélna NpFZ agenta
zywieniowego albo wyrobu medycznego netto zbytu brutto brutto P pacy
PKU Express 15 o smaku pomara Aczowym,
oroszek, 15/25 g bialkalg 5060014051738 [EEEAX00) 874,80 918,54 950,59 954,00 954,00 947,39 6,61
GLC ExﬁrfsjeioZ"O/S;‘flag%i‘;ﬁg’lgowym' Do F el 1080,00 | 116640 | 122472 | 1267.84 | 1267.84 | 1267,84 | 1264,64 3,20
S E);%iszsé kzozcé/ZTagk&ka‘;}ga'”ym’ e e | 1080,00 | 116640 | 122472 | 1267.84 | 1267.84 | 1267.84 | 126464 3,20
troi)liT(leJllE;cpk:e;$oigeoks?06;gj g"‘l’)?;?(‘;"/g SOkl 1080,00 | 1166,40 | 122472 | 1267,84 | 1267,84 | 1267,84 | 126464 3,20
PKU Express 20 o0 smaku pomara Aczowym,
oroszek, 20/34 g bialkalg SOkl 1080,00 | 1166,40 | 122472 | 1267,84 | 1267,84 | 126784 | 126464 3,20
P ke LY (Be"'r?ﬁ)’ R AR el 98875 | 1067.85 | 112124 | 116177 | 116177 | 116177 | 115857 3,20
P LG (Be”'rensl)' SRR AR TN e e ekl | 988,75 | 1067.85 | 112124 | 116177 | 116177 | 116177 | 115857 3,20
PKU Lophlex LQ (C't”ﬁnsl)' piyn doustny, 125 5016533647747 [ELNG 1067,85 | 112124 | 1161,77 | 116177 | 1161,77 | 115857 3,20
PKU Lophlex LQ (C'tr“rf])l' piyn doustny, 62,5 5016533647754 [RLLNG 1067,85 | 112124 | 1161,77 | 116177 | 1161,77 | 115857 3,20
P ke LY (Ora”r?]f)' U ERR R e e 988,75 | 1067.85 | 112124 | 116177 | 116177 | 116177 | 115857 3,20
P LG (oranglel)' SRRV A Ve e el 98875 | 1067.85 | 112124 | 116177 | 116177 | 116177 | 115857 3,20
P LG (Tlr;’g'rcnal")’ 37 GO fleeibami| 98875 | 1067,85 | 112124 | 116177 | 116177 | 116177 | 115857 3,20
PKU Lophlex LQ (Tropical), ptyn doustny, 5016533647785 [ELLNG 1067,85 | 112124 | 1161,77 | 116177 | 1161,77 | 115857 3,20
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st e, gt | | cm g | ome o | ops  onan o
zywieniowego albo wyrobu medycznego netto zbytu brutto brutto
PN HARE L, p:gzstf;é‘rgf’ S CEUEE e 12421 | 13415 | 140,86 | 156,40 | 156,40 | 156,40 | 153,20 3,20
FINEIHARE 2, p:gzstf;é‘rgf’ SRS SRRSO 117,57 | 126,98 | 13333 | 14850 | 14850 | 14850 | 14530 3,20
PIEDRFES ZHP'r‘;rzc;\fvzoerﬁ,do Sporz. adzania 344875100127 ERERE] 186,96 196,31 213,72 213,72 213,72 210,52 3,20
AP imele rchtF\)/\'/c?rrl?sdi)iksg%;g?rz adzania 5416533644456 TR 146,52 153,85 170,04 170,04 170,04 166,84 3,20
prg(sze'\fl(a(;(:?puon:zo :(gzzﬁ?apzogv?ging?;m’%, SRl 85419 | 92252 | 968,65 | 100537 | 100537 | 100537 | 1002,17 3,20
Milupa pku 1, proszek, MR 23419 | 252,93 | 26558 | 28472 | 284,72 284,72 | 28152 3,20
Milupa pku 1 mix, proszek, 4008976340270 [ETCRCE) 117,60 | 123,48 138,15 138,15 138,15 | 134,95 3,20
Milupa pku 2 mix, proszek, OElpe i 33330 | 350,96 | 377,96 | 399,91 | 399,91 | 399,91 | 396,71 3,20
Milupa pku 2 prima, proszek, Rkl 34849 | 376,37 | 39519 | 417,57 | 41757 | 41757 | 414,37 3,20
Milupa pku 2 secunda, proszek, SMeeeeb ) 36460 | 39386 | 41355 | 436,39 | 436,39 | 43639 | 433,19 3,20
Milupa pku 2 shake choco, proszek, 4008976599234 255,69 276,15 289,96 309,71 309,71 309,71 306,51 3,20
Milupa pku 2 shake truskawkowy, proszek, 4008976599227 255,69 276,15 289,96 309,71 309,71 309,71 306,51 3,20
Milupa pku 3, tabl. powl., UNElre kA 46456 | 501,72 | 526,81 | 552,48 | 55248 | 55248 | 549,28 3,20
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Nazwa, posta € i dawka leku, srodka
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego

Milupa pku 3 advanta, proszek,

Cena Urzedowa Cena Cena
Kod EAN zbytu cena hurtowa Limit detaliczna
netto zbytu brutto brutto

Optata Optata Optata
wspéina NFZ pacjenta

5016533644449 424,49 458,45 481,37 505,90 505,90 505,90 502,70
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2.7. Aktualne wydatki budz etowe

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan [51] oszacowano aktualne wydatki budzetowe zwigzane z refundacijg

diet stosowanych w fenyloketonurii.
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W obliczeniach uwzgledniono diete Minaphlex®, ktora nie jest obecnie refundowana, ale byta refundowana w okresie do grudnia 2015 roku.
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2.8. Wydatki bud zetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowan: wielkosci populacji docelowej chorych na fenyloketonurie
w poszczegolnych podprzedziatach wiekowych (Tabela 7.), kosztow diet eliminacyjnych
(Tabela 13. i Tabela 14.), prognozowanej wielkosci refundacji diet eliminacyjnych
w kolejnych podprzedziatach wiekowych (Tabela 10. i Tabela 12.) oraz zawartosci biatka
w opakowaniu diet eliminacyjnych (Tabela 4.) wyznaczono prognozowane wydatki zwigzane

z refundacjg diet eliminacyjnych stosowanych w fenyloketonurii.

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym obejmujacym okres

od poczagtku stycznia 2017 roku do konca grudnia 2018 roku,

w 2 mozliwych
scenariuszach (istniejgcym lub nowym), w 2 mozliwych perspektywach (ptatnika publicznego
lub wspdlnej, tj. ptatnika publicznego i pacjenta), w 3 mozliwych wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
2.8.1. Perspektywa wspolna

2.8.1.1. Scenariusz istniej acy
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2.8.1.2. Scenariusz nowy

2.8.2. Perspektywa ptatnika publicznego

2.8.2.1. Scenariusz istniej acy
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2.8.2.2. Scenariusz nowy
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2.9. Wydatki bud zetowe na wnioskowane technologie

medyczne

Na podstawie oszacowan: wielkosci populacji docelowej chorych na fenyloketonurie
w poszczegolnych podprzedziatach wiekowych (Tabela 7.), kosztéw wnioskowanych diet
eliminacyjnych (Tabela 14.), prognozowanej wielkosci refundacji wnioskowanych diet
eliminacyjnych w kolejnych podprzedziatach wiekowych w przypadku wydania pozytywnej
decyzji o ich refundacji (Tabela 12.) oraz zawartosci biatka w opakowaniu wnioskowanych
diet eliminacyjnych (Tabela 4.) wyznaczono prognozowane wydatki na wnioskowane

technologie medyczne w przypadku wydania pozytywnej decyzji o ich refundaciji.

Wyniki przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym obejmujgcym okres od

poczatku stycznia 2017 roku do konca grudnia 2018 roku, |GG

w 2 mozliwych

perspektywach (ptatnika publicznego lub wspdlnej, tj. ptatnika publicznego i pacjenta), w 3

mozliwych wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny).

Ponizsze oszacowania to wydatki na wnioskowane technologie medyczne w scenariuszu
nowym. W scenariuszu istniejgcym wydatki na wnioskowane technologie medyczne w kazdej
z 2 mozliwych perspektyw (ptatnika publicznego lub wspdlnej, tj. ptatnika publicznego
i pacjenta) oraz w kazdym z 3 mozliwych wariantow (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) wynoszg 0,00 PLN.

2.9.1. Perspektywa wspolna
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2.9.2. Perspektywa ptatnika publicznego
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2.10. Wyniki analizy wptywu na bud zet

Na podstawie kosztéw rbéznigcych w scenariuszach istniejgcym i nowym wyznaczono
wielkos¢ kosztu inkrementalnego, zwigzanego z podjeciem pozytywnej decyzji o refundacji
diety eliminacyjnej PKU Gel®, umieszczeniem jej w Wykazie refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (czesé
A2 — Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece na

recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczern lub we wskazaniu

okreslonym stanem klinicznym) I

Whyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym obejmujgcym okres

od poczatku stycznia 2017 roku do konca grudnia 2018 roku, | EGcGczNGGEEEE
., ¢ 2 mozliwych
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perspektywach (ptatnika publicznego lub wspdlnej, tj. ptatnika publicznego i pacjenta), w 3

mozliwych wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny).

2.10.1. Perspektywa wspolna

I
—
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2.10.2. Perspektywa ptatnika publicznego
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2.11. Podsumowanie danych wejs ciowych

Podsumowanie danych wejsciowych uwzglednionych w analizie wplywu na budzet
przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 43.).
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3. Analiza wra zliwo sci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennosci i zrédta danych
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach (Tabela 45., Tabela 46.,
Tabela 47., Tabela 48.).
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4. Wptyw na organizacj e udzielania swiadcze n
zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji diety eliminacyjnej PKU Gel® stosowanej w fenyloketonurii
u dzieci w wieku 6 miesiecy — 10 lat i umieszczenia jej w Wykazie refundowanych lekdw,
Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(cze$é A2 — Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece
na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym) nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji
udzielania $wiadczen zdrowotnych. Obecnie w ramach Wykazu lekéw refundowanych [28]
sg juz refundowane inne diety eliminacyjne stosowane w PKU, w zwigzku z czym terapia

z wykorzystaniem diet eliminacyjnych jest juz znana lekarzom.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi konieczno$¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

swiadczen zdrowotnych.

5. Uzasadnienie [N
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6. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg diety eliminacyjnej PKU Gel® wplynie korzystnie na
wyniki leczenia chorych. Chorzy uzyskajg dostep do terapii, w wyniku ktorej poprawi sie
zgodnos¢ przyjmowanej dawki biatka z zalecang przez lekarza lub dietetyka. Osiggnieta
lepsza kontrola choroby wplynie na poprawe jakosci zycia chorych. Obecnie refundowane
diety w przeciwienstwie do PKU Gel® nalezg do produktéw wysokoobjetosciowych,
w zwigzku z czym rodzice chorych dzieci oraz ich lekarze zwracajg uwage ha istotny
problem, jakim jest trudnos¢ dziecka w skonsumowaniu petnego produktu i tym samym
przyjecie petnej zalecanej dobowej dawki biatka [24]. Jak podkreslajg lekarze, przyjmowanie
niepetnej dawki biatka moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia Phe we krwi chorych, a to z kolei
moze skutkowaé nieodwracalnymi powiktaniami. Refundacja PKU Gel® stanowi zatem
odpowiedz na niezaspokojong potrzebe chorych i ich rodzin w omawianym wymiarze, jakim

jest poprawa zgodnosci przyjmowanej dawki biatka z zaleceniami lekarza lub dietetyka.

W jednoramiennym badaniu przedstawionym w publikacji MacDonald 2001 (badanie
wigczone do Analizy klinicznej [24]) zaprezentowano wyniki badania przeprowadzonego na
prébie 9 dzieci w wieku 1-10 lat, ktére przed badaniem byly poddane restrykcyjnej diecie
o niskiej zawartosci fenyloalaniny, po czym zaczely przyjmowa¢ PKU Gel® przez okres
8 tygodni. Objeto$é przyjmowanej dawki, smak oraz tekstura produktu w postaci PKU Gel®
okazata sie satysfakcjonujgca dla wiekszosci badanych dzieci i zadne z nich nie chciato
wrdci¢ do poprzednio przyjmowanej diety. W opinii rodzicéw dzieci chorych na PKU zaletami
PKU Gel® s takze: brak koniecznosci odmierzania dawki produktu (PKU Gel® dostepny jest
w postaci saszetek o scisle odmierzonej zawartosci biatka), brak koniecznosci dodawania

witamin i substancji mineralnych do diety dzieci (PKU Gel® zawiera w swoim skladzie
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wszystkie potrzebne witaminy i skfadniki mineralne konieczne do prawidiowego wzrostu
dzieci), dobrg konsystencje, akceptowalny smak, tatwosc¢ i szybkos¢ przygotowania dawki

produktu, mniejszg objetos¢ i lepkos$¢ produktu niz inne diety eliminacyjne.

Pozytywna decyzja refundacyjna dotyczaca PKU Gel® sprawi, ze chorzy zyskajg $rodek
spozywczy tatwy w stosowaniu, dostepny w réznych smakach, w wygodnym opakowaniu,
ktory beda mogli spozywa¢ od 6 miesigca do 10 roku zycia w formie Zzelu lub
niskoobjetosciowego ptynu. Mozliwos¢ przyjmowania produktow wielosmakowych
w przypadku dzieci jest szczegOdlnie istotna, poniewaz dzieci chetniej je spozywajg i nie
zaprzestajg kontynuowania koniecznej diety. Przerwanie terapii moze spowodowac
zaburzenia neurologiczne, a restrykcyjne przestrzeganie diety powinno by¢ szczegolnie
silnie przestrzegane we wczesnych stadiach rozwojowych, tj. w przypadku niemowlat

i dzieci.

Przyjmowanie diety w formie pojedynczej porcji ze scisle okreslong dawkg substytutu biatka
pomaga kontrolowac pacjentom i opiekunom iloS¢ przyjmowanego preparatu, co korzystnie
wplywa na przestrzeganie zalecen lekarskich, a w konsekwencji na stan ich zdrowia. Dzieki
temu nie dochodzi do pomylek w ilosci przyjetego substytutu biatka, jak rowniez wyklucza to
marnowanie resztek produktu, co ma miejsce w przypadku tradycyjnych opakowan diet
eliminacyjnych w postaci puszek. Co wiecej, PKU Gel® jest produktem niskoobjeto$ciowym
(dzienne zapotrzebowanie na bialko jest zaspokajane za pomocg niewielkiej objetosci
zelu/ptynu sporzadzanego z wykorzystaniem PKU Gel®), w zwigzku z czym jego spozycie nie
stanowi wiekszego problemu (zwtaszcza u dzieci), ale jednoczesnie zapewnia zbilansowang

diete u 0so6b chorych na fenyloketonurie.

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania diety eliminacyjnej PKU Gel® || ENEGNRG
I - sioi W sprzecznosci z aktualnie  obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych wymogéw zwigzanych z

rozpoczeciem terapii.

Decyzja dotyczgca finansowania diety eliminacyjnej PKU Gel® ze $rodkéw publicznych nie

wplynie w zaden sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka.

Na podstawie wnioskow ptyngcych z analizy stwierdzono, iz zasadnym jest stosowanie
wnioskowanego produktu w praktyce klinicznej i objecie go finansowaniem ze $rodkow

publicznych.
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Tabela 49.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Warto $¢é

Czy i ktére grupy pacjentdw mogag byé faworyzowane na skutek zalozen przyjetych

L Zadne
w analizie;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak
potrzebach;

Duza korzy $¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy os6b, czy korzys¢ mala, ale waskiej grupy

powszechna;

os6b
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Tak/Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazyé czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii mo ze powodowa €
problemy spoteczne, w tym:

wplywac¢ na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie

grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywacé lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie

Konieczne jest te z przeanalizowanie, czy decyzja dotycz aca rozwa zanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa czlowieka. Nie

Nalezy okre $li¢, czy stosowanie technologii nakltada szczegélne wymogi, takie jak:

koniecznos$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

7. Zatozenia i ograniczenia

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dzieci chore na fenyloketonurie

w wieku od 6 miesiecy do 10 lat.
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W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [54],
pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata), obejmujgcy okres od poczatku

stycznia 2017 roku do konca grudnia 2018 roku.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
8. Podsumowanie i wnioski ko Acowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia pozytywnej decyzji

o finansowaniu ze $rodkéw publicznych | GGG - dicty

eliminacyjnej PKU Gel® stosowanej w fenyloketonurii.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje, w ktérej PKU Gel® nie jest refundowany
w omawianym wskazaniu. W scenariuszu nowym przyjeto, ze PKU Gel® znajdzie sie
w Wykazie refundowanych lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych [28], podobnie jak pozostate refundowane diety

eliminacyjne stosowane w PKU. [N
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Pozytywna decyzja refundacyjna dotyczaca PKU Gel® sprawi, ze chorzy zyskajg $rodek

spozywczy fatwy w stosowaniu, dostepny w réznych smakach, w wygodnym opakowaniu,
ktory beda mogli spozywa¢ w formie zelu lub niskoobjetosciowego ptynu. Mozliwos¢
przyjmowania produktéw wielosmakowych w przypadku dzieci jest szczegolnie istotna,
poniewaz dzieci chetniej je spozywajg i nie zaprzestajg kontynuowania koniecznej diety.
Przyjmowanie diety w formie pojedynczej porcji ze scisle okreslong dawkg substytutu biatka
pomaga kontrolowac pacjentom i opiekunom iloS¢ przyjmowanego preparatu, co korzystnie
wplywa na przestrzeganie zalecen lekarskich, a w konsekwencji na stan ich zdrowia. Dzieki
temu nie dochodzi do pomytek w ilosci przyjetego substytutu biatka, jak rowniez wyklucza to
marnowanie reszty produktu, co ma miejsce w przypadku tradycyjnych opakowan diet
eliminacyjnych w postaci puszek. Co wiecej, PKU Gel® jest produktem niskoobjetosciowym,
w zwigzku z czym jego spozycie nie stanowi wiekszego problemu (zwlaszcza u dzieci), ale

jednoczesnie zapewnia zbilansowang diete u oséb chorych na fenyloketonurie.
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9. Zataczniki

9.1. Dane refundacyjne NFZ

Tabela 50.

Liczba zrefundowanych opakowa n diet eliminacyjnych stosowanych w fenyloketnourii od stycznia 2014 r. do grudnia 2014 r. w uj eciu
miesi @cznym

Nazwa diety eliminacyjnej Kod EAN sty-14  |ut-14 mlzzr— kwi-14 maj-14 | cze-14 | lip-14 sie-14 | wrz-14 paz-14 | lis-14 | gru-14
Easiphen o smakgc?l:’;ct’rf;’w le snych, phyn 5016533625929 A{ 147 | 154 42 139 | 110 | 108 | 120 | 111 69 64 155
Lophlex o smaku neutralnym, praszek do 5016533630992 [PL 83 50 33 57 88 39 31 72 24 71 68

sporz gdzania zawiesiny doustnej,

Lophlex o smaku owocow le  $nych, proszek

do sporz adzania zawiesiny doustnej, 5016533630978 137 166 166 161 127 148 204 149 186 121 139 217

Lophlex o smaku pomara nczowym, proszek

do sporz adzania zawiesiny doustne, 5016533630985 263 217 225 258 212 174 258 172 178 259 177 182

Milupa PKU 3 tempora, proszek do

sporz adzania roztworu doustnego, 4008976340294 18 0 0 0 60 35 160 75 33 190 56 111

Minaphlex, proszek, 5016533640021 71 111 84 148 79 91 190 101 98 144 103 154

Minaphlex o smaku waniliowo-ananasowym,
proszek,

5016533624878 104 55 115 78 91 71 100 73 98 108 97 82

PKU Anamix junior (o smaku

czekoladowym), proszek, SLLgEEiste s 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

PKU Anamix junior (o smaku neutralnym),

proszek 5016533648263 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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Nazwa diety eliminacyjnej Kod EAN sty-14  |ut-14 m&r- kwi-14 maj-14 | cze-14 | lip-14 sie-14 | wrz-14 paz-14 | lis-14 | gru-14
FROAnamx ;#;éﬂ;(grzg‘;;‘; owocow 5016533648201 [0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Fl’o'ét’nggar[::i;‘ OJ\‘/JV’;'n‘;; (grir;‘fek; 5016533648249 [0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
U S j””ioz)ﬁgsszfglik“ waniliowym), 5016533645287 [V 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pl o piyn, 10/87 g 5060014051370 [Y 4 7 19 | 17 | 11 | 27 | 13 | 27 | 24 | 21 | 33
PKU Cooler 10 Purple, ptyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051387 0 3 3 7 15 3 18 10 6 19 27 3
PKU Cooler 10 Red, ptyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051363 [} 9 20 13 56 44 62 34 82 87 60 60
PKU Cooler 10 White, ptyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051394 0 2 6 12 0 5 4 5 5 11 0 7
PKU Cooler 15 S;?kr;\glﬁ{l 23 LAY 5060014051424 [N 0 3 13 | 21 3 21 | 13 | 22 24 | 12 | 19
PKU Cooler 15bFi>au”r(p;Iﬁ],1lplyn, 15/130 g 5060014051431 0 1 0 3 8 8 12 3 24 11 17 14
PKU Cooler 15 Red, piyn, 15/130 g biatka/ml 5060014051417 [0 9 4 20 30 45 61 42 32 41 42 22
PKU Cooler 15 White, ptyn, 15/130 g biatka/ml 5060014051479 0 0 0 1 1 0 4 10 0 1 0 0
PKU Cooler 20 S;?kr;\glﬁ{l B3 2O 5060014051547 |1 11 5 12 | 57 | 20 | 28 | 34 | e8 | 42 | 20 | 41
PKU Cooler ZObFi’a‘iLF;'/i’ﬂp'y”' AU 5060014051554 [N 6 6 11 | 24 9 47 6 33 | 30 | 20 | 29
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Nazwa diety eliminacyjnej Kod EAN sty-14  |ut-14 m&r- kwi-14 maj-14 | cze-14 | lip-14 sie-14 | wrz-14 paz-14 | lis-14 | gru-14
PKU Cooler 20 Red, ptyn, 20/174 g biatka/ml 5060014051530 11 9 10 11 38 45 47 64 55 84 49 62
PKU Cooler 20 White, ptyn, 20/174 g biatka/ml 5060014051684 0 0 2 11 5 0 11 13 10 24 4 22
B Exé)rrj:;ef fsfzrgag‘éi‘;ﬁg’/g"wym’ 5060014051745 |8 0 0 0 0 2 0 0 2 7 2 10
eIl ° | |t oo oo oo o]z
tro|:)|iT<laJ1IrIIE;(cphr,e ;rsogeok,sTsa;;g gmkl)ci);lék\g/g S0000L405L152 0 0 0 3 0 ° ° ° ! ° ° ’
T s s gmana o soecoosiza [ N I I I R N R RN
B Exé)rrj:;ezk? z‘)ofsrzag‘éi‘;ﬁg’/g"wym’ 5060014051776 [ 0 0 3 0 8 3 0 1 7 0 8
e el ° | ° | o oo 2o o]z
tro|:)|iT<laJ1IrIIE;(cphr,e ;rsoigeok,sgqoa;gi gmkl)ci);lék\g/g PO000L405L78S 0 0 ! 1 0 2 ° ° e 0 ° °
T e o g soecoosiroo. [ I N R RN R RN
PKU Lophlex LQ (Berries), piyn doustny, 125 5016533647636 [N 0 0 0 0 0 0 0 0 o | 26 | 86
PKU Lophlex LQ (Berrirensl), ptyn doustny, 62,5 5016533647693 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 44
PKU Lophlex LQ (CitrL:sl), ptyn doustny, 125 5016533647747 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 54
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Nazwa diety eliminacyjnej Kod EAN sty-14  |ut-14 m&r- kwi-14 maj-14 | cze-14 | lip-14 sie-14 | wrz-14 paz-14 | lis-14 | gru-14

PKU Lophlex LQ (Citru;)l, ptyn doustny, 62,5 5016533647754 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 12 19

PKU Lophlex LQ (Orange), piyn doustny, 125 5016533647716 [ 0 0 0 0 0 0 0 0 o | 30 | 78

PKU LophlexLQ (Orange), piyn doustny, 62,5 5016533647723 8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 | 62

PIU Cophlex LQ (Tropicl), phyn doustny, 5016533647775 [N 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 | 27

PKU Lophlex LQ %",E“ﬁﬁ"‘ piyn doustny, 5016533647785 [0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 10

PluzniHEEE p{gfﬁiﬁf’ SR B UES E VSl k| 105 | 145 | 202 | 211 | 237 | 177 | 259 | 179 | 200 | 289 | 148 | 244
FINEIHARE 2, prrgzstf;(')‘rgf’ S LU L0 1322 | 1466 | 1499 | 1517 | 1369 | 1815 | 1823 | 1240 | 1794 | 1543 | 602 | 2938
FTRTIHACE ZHP'rgrz‘i\i/Z;ﬁydo S R 1722 | 1426 | 1779 | 1881 | 1497 | 1798 | 1916 | 1516 | 1650 | 1804 | 140 | 3433

AP el Eﬁ%é’ﬁ’ﬁiﬁﬁ%‘;ﬁ,‘“ LSRR DS 300 | 300 | 364 | 309 | 303 | 256 | 459 | 322 | 190 | 391 | 242 | 299

o gs'ze'\lf'(aé‘:?p“o“r“zo :gzl:]?ap;arcv?égingccizglﬁ){rrpéj, COFIGERRIPIRGEN 152 | 127 | 126 | 152 | 104 | 129 | 117 | 80 | 147 | 150 | 102 | 178

Milupa pku 1, proszek, 5016533644418 35 34 62 35 48 31 65 58 23 45 26 35

Milupa pku 1 mix, proszek, 4008976340270 40 75 48 44 64 34 52 48 46 66 19 60

Milupa pku 2 mix, proszek, GRS 752 | 761 | 792 | 753 | 882 | 795 | 866 | 659 | 898 | 772 | 638 | 961
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Nazwa diety eliminacyjnej

Milupa pku 2 prima, proszek,

Milupa pku 2 secunda, proszek,

Milupa pku 2 shake choco, proszek,

Milupa pku 2 shake truskawkowy, proszek,

Milupa pku 3, tabl. powl.,

Milupa pku 3 advanta, proszek,

Tabela 51.

Kod EAN

5016533644425

5016533644432

4008976599234

4008976599227

4008976340331

5016533644449

sty-14  |ut-14 kwi-14 maj-14 | cze-14 | lip-14 sie-14 | wrz-14 paz-14 | lis-14

Liczba zrefundowanych opakowa n diet eliminacyjnych stosowanych w fenyloketnourii od stycznia 2015 r. do stycznia 2016 r. w uj eciu

miesi ecznym
Nazwa diety eliminacyjnej

Easiphen o smaku owocow le $nych, ptyn
doustny,

Lophlex o smaku neutralnym, proszek do
sporz gdzania zawiesiny doustnej,

Lophlex o smaku owocéw le $nych, proszek
do sporz adzania zawiesiny doustnej,

Lophlex o smaku pomara nczowym, proszek
do sporz gdzania zawiesiny doustnej,

kod EAN

5016533625929

5016533630992

5016533630978

5016533630985

lip-15 | sie-15
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Nazwa diety eliminacyjnej kod EAN S% lut-15 mlag- k;vg nfg' C;g' lip-15 | sie-15 eré pié' lis-15 g{l; S%
SM;L“rgZ g;‘;iz P gg‘l’;:'gg%‘,’ O 112 | 70 | 97 | 107 | 88 | 65 | 164 | 90 | 161 | 145 | 128 | 187 | 106
Minaphlex, proszek, Rlsseklei kil 99 | 107 | 115 | 123 | 102 | 123 | 100 | 111 | 115 | 148 | 99 | 109 | 0
Minaphlex o Smak“pvr":sr‘zig‘l’(‘fvo'a”a”aso""ym’ Sfleelvateyi 92 | 34 | 130 | 83 | 75 | 88 | 66 | 79 | 62 | 150 | 28 | 8 | 0
PKU Anamix junior (porssnzllilf czekoladowym), 5016533648225 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 11 16
PKU Anamix juniolcr)r(cc))sigzku neutralnym), 5016533648263 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 47 75
PKU A”a”?":slrt]‘;é‘r’];(grf)?i‘; B 5016533648201 [ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 13
Z'Et’nggarﬂz‘ OJ\‘/JV’;'% (grig‘fek; 5016533648249 [N 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 | 22 | 15
PKU Anamix j””ioz)ﬁgsszrglik“ UL 5016533648287 [N 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o | 17 | 40
FRY sl Ao, B, S SO 34 | 20 | 29 | 28 | 22 | 28 | 36 | 33 | 30 | 20 | 36 | 17 | 23
O R R L YA L L Ptk vl 22 | 11 | 10 | 17 | 15 | 27 | 11 9 2 16 | 18 1 6
PKU Cooler 10 Red, piyn, 10/87 g biatka/ml sookknieled 117 | 56 | 86 | 62 | 88 | 110 | 56 | 72 | 84 | 8 | 72 | 713 | 77
PKU Cooler 10 White, ptyn, 10/87 g biatka/ml 5060014051394 0 10 6 12 1 14 3 22 0 10 3 8 4
PLE LR 4L QI e, (2 =00 g 27 | 26 | 12 | 9 | 27 | 16 | 7 | 21 | 16 | 32 | 21 | 30 | o9

biatka/ml
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Nazwa diety eliminacyjnej kod EAN lut-15 mlag- k;\g 111152- C;g_ lip-15 | sie-15 eré pié- lis-15 g{lé S%
PKU Cooler 15 Purple, pyn, 15/130 g 5060014051431 12 | 20 | 21 9 20 | 11 | 13 | 24 5 17 | 17 | 13
biatka/ml
PKU Cooler 15 Red, piyn, 15/130 g biatka/ml 5060014051417 34 | 10 | 24 | 46 | 14 | 31 | 32 | 16 | 43 | 39 8 24
PKU Cooler 15 White, ptyn, 15/130 g biatka/ml 5060014051479 0 3 0 1 5 0 0 0 3 12 0 1
PRSI0l e, i 2000 5060014051547 40 | 42 | 50 | 75 | 75 | 19 | 34 | 51 | 55 | 52 | 56 | 53
iatka/ml
PKU Cooler ZObF.’“rp'e’ B, 20 ) 5060014051554 11 | 32 | 26 | 16 | 32 | 35 | 12 | 21 | 23 | 17 | 18 | 26
iatka/ml
PKU Cooler 20 Red, piyn, 20/174 g biatka/ml 5060014051530 74 | 88 | 66 | 63 | 60 | 74 | 83 | 60 | 37 | 70 | 77 | 53
PKU Cooler 20 White, ptyn, 20/174 g biatka/ml 5060014051684 7 14 28 5 4 21 10 18 5 15 6 4
ek, 1005 g by SIEDRLOELTES R R R R
HNE E’;?giiz k1’5lg /Sé“gzkgi;‘*ek‘;};a'“ym' 5060014051585 3 0 0 0 4 0 9 6 0 3 3 1
tro|:)|iT<laJ1IrIIE;(cphr,e ;rsogeok,sTsa;;g gmkl)ci);lék\g/g S0G008405E(52 3 4 ® 0 2 0 3 ° ! i ° °
SR EXPrzfsslzilg i@g‘;“gpgigig’/‘g ACZOWYM, 5060014051738 o | o | o | o 3 3 o | o | 3 o | o 9
Y Exé)rrj:;ezk? z‘)ofsrzag‘éi‘;ﬁg’/g"wym’ 5060014051776 0 2 o | s 0 6 | 15 | o9 3 6 6 | 10
P E’;F;gzzz 5’02% /Zfz‘zkgigfk‘;};a'“ym' 5060014051639 0 0 0 7 3 1 | 12 ] o0 9 | 12 | o | 10
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Nazwa diety eliminacyjnej kod EAN S% lut-15 mlasr- k;vsl nfg' C;g' lip-15 | sie-15 eré pisi- lis-15 g{l; S%
tro|:)|iT<laJLIrllzyj(cphr,e ;rsoigeok,sgqoe;gz SV\tl)ci)a(L:lék\iaV/g SUB00L405L7ES 3 ! 6 ! 3 8 21 ° 18 ° 2 10 o
P EXPVE?SSZZZIS’ Szrg/%'zugp&’;i;a/g ACZOWYM. 5060014051769 [N 9 7 o | 2| o 8 | 21 | 15 | 13 | 13 | 22 | 22
S SRS UL E 163 | 248 | 228 | 244 | 237 | 214 | 271 | 309 | 182 | 280 | 266 | 312 | 201
G R IR SR R T 112 | 134 | 130 | 155 | 135 | 131 | 162 | 72 | 105 | 172 | 133 | 127 | 124
S R IR R 62 | 96 | 50 | 63 | 115 | 86 | 89 | 111 | 56 | 73 | 105 | 60 | 81
S SRR R U 50 | 20 | 31 | 27 | 30 | 64 | 30 | 64 | 27 | 73 | 33 | 52 | 38
S S C L RS R DR AL 216 | 240 | 314 | 225 | 342 | 330 | 233 | 302 | 242 | 309 | 308 | 256 | 214
S LR PR L P 77 | 66 | 50 | 72 | 78 | 8L | 100 | 79 | 55 | 118 | 104 | 95 | 51
P gz LG (Tlrggir‘fl")' piyn doustny, ekl bAg s 81 | 28 | 71 | 110 | 61 | 61 | 65 | 83 | 71 | 122 | 73 | 110 | 96
e SRRl 27 | 34 | 46 | 48 | 43 | 54 | 36 | 54 | 24 | 58 | 43 | 48 | 49
ATETHARS £, prrgzstfigrgf’ R BEUE S el 197 | 202 | 144 | 247 | 211 | 179 | 251 | 196 | 205 | 236 | 163 | 220 | 198
P HAES prrgzstf;(')‘rgf’ S S oo 1606 | 1481 | 1750 | 1694 | 1553 | 1566 | 1714 | 1334 | 1671 | 1932 | 1741 | 1698 | 1620
AT e S RS e/ o | 1541 | 1234 | 1700 | 1831 | 1703 | 1360 | 2017 | 1442 | 1540 | 1638 | 1672 | 1656 | 1612

roztworu,
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sty- -1 mar- kwi- maj-  cze-

wrz- paz- . gru- sty-
15 15 15 15 15 Iee

Nazwa diety eliminacyjnej kod EAN 15 15 15 16

lip-15 | sie-15
XP Analog LCP, proszek do sporz gdzania

5016533644456 [ 247 272 268 179 216 260 151 206 244 224 240 242
roztworu doustnego,

XP Maxamum o smaku pomara Aczowym,
proszek do sporz adzania zawiesiny doustnej,

5016533620368 pEMKZ] 108 86 110 122 113 136 78 44 86 144 39 137

milupa pku 1, proszek, 5016533644418 31 32 39 27 44 31 21 28 28 31 17 37 26

milupa pku 1 mix, proszek, 4008976340270 73 95 88 68 131 104 123 127 72 92 65 112 108

milupa pku 2 mix, proszek, 4008976340287 sl 664 787 730 694 743 851 545 731 997 730 862 670

milupa pku 2 prima, proszek, 5016533644425 S 354 312 332 406 366 342 281 360 404 349 327 319

milupa pku 2 secunda, proszek, 5016533644432 kY4 287 249 270 261 192 270 140 216 197 200 231 196

milupa pku 2 shake choco, proszek, 4008976599234 90 101 107 137 123 128 88 149 151 232 145 209 102

milupa pku 2 shake truskawkowy, proszek, 4008976599227 87 173 96 83 105 118 120 118 128 85 128 269 115

milupa pku 3, tabl. powl., 4008976340331 0 89 28 26 64 1 0 36 0 41 39 32 1

milupa pku 3 advanta, proszek, 5016533644449 AL 317 338 336 244 424 389 262 326 446 361 341 335
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9.2. Sprawdzenie zgodno s$ci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporz gdzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymaga n

Tabela 52.

Check-lista zgodno $ci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporz gdzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymaga n

Nr Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii

TAK, rozdziat 2.5.

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.7.

2.1

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.7.

2.2.

z wyszczegolnieniem  skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.7.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.9.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zalozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegOblnieniem skladowej wydatkbw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.9.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.10.

5.1.

z wyszczegolnieniem  skladowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.9.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

TAK, rozdziat 2.10.
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Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

ze $rodkow publicznych.

8. Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych

; . TAK, rozdziat 2.11.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

9. Wyszczego6lnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano

. - TAK, rozdziat 7.
oszacowan analizy oraz prognoz

9.1. wyszczegolnienie zalozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 5.
podstawy limitu

10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczeg6lnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populacii

12.1. | w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne n/d, obliczenia w analizie
dane przeprowadzono na podstawie

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej | Oszacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populacji)

13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

ez uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg [ ]
obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 5.

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspodlnej, istniejgcej grupy limitowej)
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9.3. Liczba opakowa n technologii wnioskowanej

9.4. Dopasowania linii trendu
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Opis $rodka spozywczego PKU Gel® https://www.nestlehealthscience.com/asset-
library/Documents/Vitaflo/Metabolic/L0060_DC2_ UK _0615%20PKU%20GEL%20WEB.p
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