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INDEKS SKROTOW

Agencja Oceny Technologii Medycznych

AOTMIT i Taryfikacji m. z. Miesigc zycia
DD Dzienna dawka (ang. daily dose) nd Nie dotyczy
DDD Definiowana dzienna dawka (ang. defined daily NEZ Narodowy Fundusz Zdrowia
dose)
DGL Departament Gospodarki Lekami odpt. Odptatnos¢
EF Formuta wzbogacona (ang. enriched formula) opak. Opakowanie
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny persp. Perspektywa
S . Populacja (ang. Population), interwencja (ang.
HEN Zywienie dojelitowe w warunkach domowych PICO Intervention), komparator (ang. Comparator),

ang. home enteral nutrition L
(ang ) wyniki zdrowotne (ang. Outomes)

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health " Rok
Technology Assessment)
Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja

Choréb i Probleméw Zdrowotnych

ICD-10 (ang. International Statistical Classification of SF Formuta standardowa (ang. standard formula)
Diseases and Related Health Problems)

ICD9 Miedzynarodowa klasyfikacja procedur WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World
medycznych Health Organization)

Mz Ministerstwo Zdrowia ww. Wyzej wymienione/wyzej wymienionych
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy byto przeprowadzenie oszacowania skutkéw finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
oraz NFZ i pacjentdw (perspektywa wspdlna) w przypadku refundacji dietetycznego srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia medycznego Infatrini stosowanego w postepowaniu dietetycznym w niedozywieniu zwigzanym z chorobg
u niemowlat i matych dzieci.

Metodyka i zatozenia

Analize wptywu na budzet przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego, obejmujacego lata 2018-2019.
Oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze:

e scenariusz istniejgcy, zaktadajgcy brak produktu Infatrini w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

e scenariusz nowy, zaktadajacy umieszczenie wnioskowanego produktu Infatrini w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refundacjg. Przyjeto, ze finansowanie ze
srodkéw publicznych spowoduje, ze czes$é pacjentdw z populacji docelowej zamiast zastosowac standardowa diete
(SF) otrzyma wysokoenergetyczng, z podwyzszong zawartoscig biatka diete w postaci Infatrini (EF).

W oszacowaniach kosztéw uwzgledniono koszty postepowania dietetycznego z udziatem poréwnywanych interwencji (EF, SF)
oraz koszty hospitalizacji. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego swiadczenia zdrowotne
(NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej.

Zuzycie zasobdw przedstawiono w postaci liczby pacjentéw w podziale na stosowane diety.

Wptyw zmian w przyjetych zatozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy wrazliwosci. Obliczenia wykonano
w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2013.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszag spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
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 [3]
oraz zgodnie z Wytycznymi HTA [1].

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Szacowane zmiany wydatkéw wynikajgcych z wprowadzenia refundacji dietetycznego srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia medycznego Infatrini przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli.

Tabela 1. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkéw

Woydatki (+)/ oszczednosci (-) inkrementalne [PLN]

Perspektywa
1 rok refundacji (2018) 1l rok refundacji (2019)

Perspektywa pfatnika
publicznego (NF2) I I
Perspektywa wspdlna (ptatnika - -

publicznego i pacjentéw)

Whnioski koncowe

Niedozywienie stanowi ogromny problem zaréwno dla chorego, jak i jego rodziny. W pierwszych latach zycia negatywnie
wptywa na rozwdj dziecka. Rzutuje takze na odlegty stan zdrowia zwiekszajgc ryzyko wystepowania m.in. nadcisnienia,
otytosci, miazdzycy, choroby niedokrwiennej serca, cukrzycy typu Il i udaru w dorostym zyciu. Nastepstwa niedozywienia
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powodujg m.in. zwiekszenie czestosci oraz dtugosci hospitalizacji, co z kolei wigze sie ze wzmozonym zuzyciem zasobdéw
systemu stuzby zdrowia i zwiekszeniem kosztéw leczenia ponoszonych przez publicznego ptatnika.

Aby zapobiec negatywnym skutkom niedozywienia, wazne jest jak najszybsze podjecie odpowiednich dziatan i rozpoczecie
terapii zywieniowej. Wprowadzenie refundacji ze srodkdéw publicznych dla preparatu Infatrini w rozwazanym wskazaniu
klinicznym przyczyni sie do poprawy stanu zdrowia pacjentéw. Nalezy podkreslié, ze refundacja Infatrini moze takze
pozytywnie rzutowac na jakos¢ zycia zaréwno dzieci objetych leczeniem oraz ich rodzicéw korzystnie wptywajac na przebieg
procesu terapeutycznego zwigzanego z leczeniem choroby podstawowej, ale réwniez przyczyniajgc sie do obnizenia aktualnie
ponoszonych wydatkéw.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1. Cel analizy

Analize wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkéw finansowych dla budzetu
NFZ oraz NFZ i pacjentéw w przypadku refundacji dietetycznego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
medycznego Infatrini stosowanego w postepowaniu dietetycznym w niedozywieniu zwigzanym z chorobg
u niemowlat i matych dzieci.

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy NUTRICIA Polska Sp. z o. o.

1.3.Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy Ilimitowej dla $rodka
spozywczego Infatrini

Zgodnie z zapisami art. 15 Ustawy o refundacji [2] dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy limitowej dla srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w przypadku gdy zawartosc¢ sktadnikdw odzywczych
w istotny sposdb wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Produkt spozywczy Infatrini ma postaé ptynu i jest wysokoenergetyczng dietg o podwyzszonej zawartosci biatka
przeznaczong do Zywienia niemowlat i matych dzieci z prawidtowo lub czesciowo funkcjonujgcym przewodem
pokarmowym w przypadku niedozywienia zwigzanego z chorobg. Wedtug informacji zawartych w Obwieszczeniu
Ministra Zdrowia [4] zaden z obecnie refundowanych srodkéw spozywczych nie jest finansowany we wskazanej
populacji. Ponadto analiza efektywnosci klinicznej [16] wykazata statystycznie istotne réznice pomiedzy formuta
wzbogacong EF (Infatrini) a najlepszym zywieniem standardowym SF (standardowa formuta) na korzysc¢
interwencji wnioskowanej w ocenie zmiany w masie i dtugosci ciata oraz innych parametrow
antropometrycznych, a takze w ocenie spozycia formuty, poboru energii i sktadnikéw odzywczych oraz ich
metabolizmu i bilansu w organizmie.
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_ Ponadto zakres wskazan do stosowania wnioskowanej technologii obejmuje znacznie
szerszg grupe pacjentdw niz inne refundowane obecnie diety. Spetnione sg zatem kryteria, o ktérych mowa w art.

15 ust. 3 pkt. 3 Ustawy [2], zgodnie z ktérymi dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Infatrini moze zostac objety refundacjg w ramach nowej, odrebnej grupy limitowe].

1.4. Metodyka i zatozenia

W analizie wptywu na budzet oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wynikajace z refundacji
Infatrini w postepowaniu dietetycznym w niedozywieniu zwigzanym z chorobg u niemowlat i matych dzieci.

Analize przeprowadzono zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
wymagan minimalnych, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [3] (zwanym dalej Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan minimalnych) oraz zgodnie
z Wytycznymi HTA z 2016 roku [1].

Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci.

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2013, ktéry jako aplikacja
elektroniczna zostat dotgczony do wniosku refundacyjnego. W niniejszym dokumencie zaprezentowano wyniki
obliczen w postaci zaokraglonych wartosci, natomiast w arkuszu kalkulacyjnym nie stosowano zaokraglen.

W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegétowy opis metodyki przeprowadzenia analizy wptywu na
budzet.

1.4.1. Perspektywa

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego
swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspdlnej ptatnikow: ptatnika
publicznego i pacjentow.

1.4.2. Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia
rownowagi ha rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub
obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii
ze srodkéw publicznych [1].
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Niniejszg analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego (lata 2018-2019). Za pierwszy rok
horyzontu przyjeto rok 2018, w ktérym prognozowane jest wprowadzenie refundacji dietetycznego srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini. Zatozono, ze przyjety horyzont bedzie
wystarczajgcy do okreslenia zachowania sie rynku po wprowadzeniu refundacji wnioskowanego produktu.

1.4.3. Zrédta danych

W opracowaniu korzystano z danych, ktérych zastosowanie wigzac sie bedzie z najmniejszym btedem oszacowan.
Zrédtem danych byty opublikowane polskie badania epidemiologiczne, narodowe dane statystyczne (dane GUS)
i rejestry (dane DGL) oraz opinie ekspertow medycznych w dziedzinie dietetyki i medycyny uzyskane w wyniku
konsultacji (kwestionariusz wraz z odpowiedziami przedstawiono w zatgczniku w rozdziale 2.1). Zaleta
wykorzystanych Zrdodet jest fakt, ze odzwierciedlajg one polskie warunki i praktyke kliniczng. Wszelkie
niepewnosci testowano w ramach analizy wrazliwosci.

1.4.4. Populacja

Populacje docelowgq stanowig niemowleta i mate dzieci, ktére wymagajg postepowania dietetycznego z powodu
niedozywienia zwigzanego z chorobg, czyli zgodnie z opinig eksperta medycznego oraz publikacjg Instytutu Matki
i Dziecka [9] dzieci od urodzenia do 36 miesigca zycia, u ktérych niedobdr masy ciata przekracza 2 SD od sredniej
dla wieku i wzrostu (czyli miesci sie ponizej 3. centyla na siatce centylowej [17, 18, 19]), a stan ten zwigzany jest
z przebiegiem réznych choréb.

Rozwazana populacja docelowa jest zréznicowana pod katem jednostek chorobowych, jednakze wskazanie nie
wyodrebnia poszczegdlnych standw chorobowych, w ktdrych produkt Infatrini moze zostaé zastosowany.

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.5.

1.4.5. Porédwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: scenariusz, w ktérym
dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini nie bedzie refundowany
(,,scenariusz istniejgcy”) oraz scenariusz, w ktérym produkt Infatrini bedzie finansowany ze srodkéw publicznych
(,,scenariusz nowy”) w analizowanym wskazaniu.

1.4.6. Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest wymagane.

1.4.7. Wspoétczynnik compliance

W analizie przyjeto wspodtczynnik compliance na poziomie 100% (tj. petne przestrzeganie zalecanego
dawkowania). Powyzsze zatozenie ma charakter konserwatywny — warunkuje uwzglednienie maksymalnego
zuzycia, a tym samym maksymalnych kosztow diety. Ponadto zatozono, iz rodzice dbajac o dobro dziecka
przestrzegajg w petni zalecen dotyczacych leczenia.
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1.5. Oszacowanie populacji

1.5.1. Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

W Polsce pierwsze dane epidemiologiczne dla niedozywienia u dzieci pochodzg z kluczowej pracy dr hab.
L. Szponara ,,Epidemiologia niedozywienia dzieci i mtodziezy w Polsce” [7]. Celem opracowania byfa ocena stanu
odzywienia, a w szczegdlnosci ocena czestotliwosci wystepowania niedoboru masy ciata w oparciu o siatki
centylowe proporcji masy ciata do wysokosci ciata dzieci warszawskich. Populacja badana obejmowata 65
chtopcow i 44 dziewczynek w wieku od 1 do 3 lat. Z przeprowadzonego badania wynika, ze wsrdd chtopcow
13,8% ma znaczny niedobdr masy ciata (znajduje sie ponizej 3 centyla na siatce centylowej). U dziewczynek
odsetek ten wynosi 6,8%. Powyzsze wartosci mozna rowniez odnalez¢ w przegladzie badan epidemiologicznych
Januszewicz 2011 [8].

W celu okreslenia liczby niemowlat i matych dzieci z niedozywieniem postuzono sie zaczerpnietymi z materiatow
Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) danymi demograficznymi dotyczgcymi prognoz ludnosci na lata 2017-
2019 w podziale na pte¢ (Tabela 30, [22]) oraz odnalezionymi wczesniej odsetkami dzieci ze znacznym
niedoborem masy ciata (13,8% u chtopcow i 6,88% dziewczynek). Szczegdty obliczen zamieszczono w arkuszu
kalkulacyjnym.

Tabela 3. Liczebnos¢ dzieci z niedozywieniem

Wiek dziecka [mies.] 2017 2018 2019
0-6 17 991 17 946 17 830
7-12 17 991 17 946 17 830
13-18 18 185 18 043 18 000
>18 55 146 54 492 54 169
Ogoétem 109 314 108 428 107 829

W publikacji Mowszet 2015 ,Przyczyny niedozywienia u dzieci do lat pieciu w materiale wtasnym” [15]
odnaleziono informacje na temat przyczyn niedozywienia (masa ciata oceniana w siatkach centylowych ponizej
3 centyla). Wyniki badania zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Przyczyny niedozywienia u dzieci (opracowanie wtasne na podstawie Mowszet 2005)

Niemowleta (0-12. m.z.) Mate dzieci (13-36 m z.)
Rozpoznanie N=61 N=89
n (%) n (%)
Alergia pokarmowa 23 (37,7) 39 (43,8)
Choroba trzewna 3(4,9) 7(7,9)
Wtérny zespét ztego wchtaniania 4 (6,6) 6(6,7)
Choroba refluksowa przetyku 4 (6,6) 3(3,4)
Zespoty wad wrodzonych 11 (18) 7(7,8)
Choroby metaboliczne 2(1,2) -
Biegunka przewlekta - 4(4,5)
Przewlekte zapalenie btony $luzowej zotadka - 1(1,1)
Lamblioza - 3(3,4)
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Niemowleta (0-12. m.z.) Mate dzieci (13-36 m z.)
Rozpoznanie N=61 N=89
n (%) n (%)
Zaparcie czynnosciowe 1(1,6) 1(1,1)
Nawracajace zakazenie drég oddechowych - 3(3,4)
Mukowiscydoza - 2(3,3)
Nietolerancja laktozy - 1(1,1)
Przewlekte zapalenie trzustki - 2(3,3)
Hipotrofia wewnatrzmaciczna 6(9,8) 3(3,4)
Dieta hipokaloryczna i btedy w zywieniu 4 (6,6) 7(7,9)

Dla potrzeb niniejszej analizy, korzystajgc z zawartych w publikacji Mowszet 2015 [15] danych dotyczacych
procentowego udziatu wszystkich przyczyn niedozywienia w badanej grupie dzieci, oszacowano odsetek dzieci
do 3. roku zycia z niedozywieniem z powodu choroby.

Biorac pod uwage przeciwskazania do stosowania produktu Infatrini w dalszych kalkulacjach wykluczono:

e wartos¢ odpowiadajacg odsetkowi pacjentdw wymagajacych zywienia pozajelitowego _
poniewaz Infatrini nie jest przeznaczony do stosowania

pozajelitowego,

e wartos¢ odpowiadajacg odsetkowi pacjentéw z galaktozemia — zgodnie z danymi Instytutu Matki
i Dziecka [21] jej rozpowszechnienie wynosi 1/14000 dzieci (0,007%),

e wartos¢ odpowiadajacg niedozywieniu z powodu alergii pokarmowych i nietolerancji laktozy, gdyz
zgodnie z informacjami zamieszczonymi na portalu firmy Nutricia [20] srodek spozywczy Infatrini nie
moze by¢ stosowany u dzieci z alergig na biatko mleka krowiego (Infatrini w swoim sktadzie zawiera
biatka serwatkowe i kazeinowe) a wiekszos¢ przypadkéw niedozywienia u niemowlat i matych dzieci
wywotanych alergig pokarmowag jest spowodowana alergig na biatko mleka krowiego.

Podsumowanie przeprowadzonych kalkulacji zawiera ponizsza tabela.

Tabela 5. Przeciwskazania do stosowania produktu Infatrini

Przeciwskazania do stosowania produktu Infatrini Niemowleta (0-12. m.z.) Mate dzieci (13-36 m z.)
Zywienie pozajelitowe . .
Galaktozemia 0,007% 0,007%

Alergia na biatko mleka krowiego 37,7% 43,8%
Niedozywienie niezwigzane z choroba 6,6% 7,9%
Nietolerancja laktozy 0,0% 1,1%

tacznie | |

Odnoszac te odsetki (Tabela 5) do wczesniej obliczonej liczebnosci dzieci z niedozywieniem (Tabela 3)
wyznaczono liczebnos$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.
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Tabela 6. Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Wiek dziecka [mies.] 2017 2018 2019

0-6 ] ] ]

7-12 [ ] [ ] [ ]

13-18 [ [ [

>18 | | |

Ogétem | | |

1.5.2. Populacja docelowa

Oszacowang liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana skorygowano
o wartos¢ odpowiadajaca liczbie dzieci, ktore nie mogg zastosowac zywienia doustnego i beda kwalifikowac sie

do zywienia w warunkach domowych (HEN).

Tabela 7. Liczebnos¢ populacji docelowej

Wiek dziecka [mies.] 2017 2018 2019
0-6 ] ] ]
7-12 [ ] [ ] [ ]
13-18 [ [ [
>18 [ [ [
Ogétem - - -
Pacjenci, ktérzy nie moga stosowaé - - -

zywienia doustnego*
*Wartosci wyznaczono na podstawie ekstrapolacji danych NFZ dotyczacych liczby pacjentéw pediatrycznych w wieku 0-3 lat otrzymujacych
»zywienie dojelitowe w warunkach domowych” w latach 2013-2017. Szczegdty w arkuszu kalkulacyjnym.

Ze wzgledu na niska swiadomos¢ dotyczacy leczenia zywieniowego, istnieje niewielkie prawdopodobienstwo,
aby u wszystkich pacjentéw z populacji docelowej od razu zastosowano srodek spozywczy Infatrini. Aktualnie
stosowane s3 u tych pacjentow diety standardowe. W zwigzku z tym zatozono, ze Infatrini bedzie stopniowo
wskazywany do stosowania w postepowaniu dietetycznym w niedozywieniu zwigzanym z chorobg u niemowlat
i matych dzieci, z dynamika podobng do tej jaka miata miejsce w przypadku uzyskania refundacji przez produkt

Infatrini Peptisorb.

Uwzgledniajac prognozowang w scenariuszu nowym sprzedaz (patrz rozdziat 1.7) obliczono prawdopodobng
liczbe pacjentow, ktorzy bedg stosowac dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego

Infatrini po umieszczeniu go na liscie srodkéw spozywczych refundowanych.

Tabela 8. Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia zostanie zastosowana

Interwencja | rok refundacji Il rok refundacji

Infatrini - -

*dane w postaci liczby pacjentoterapii (sprzedaz apteczna)

Ponizej zaprezentowano prognozowang sprzedaz oraz liczbe pacjentoterapii dla srodka spozywczego Infatrini

w podziale na poszczegdlne kanaty dystrybucji.

13



Infatrini, dietetyczny srodek spoZywczy specjalnego przeznaczenia medycznego, w postepowaniu dietetycznym w niedoZywieniu zwigzanym
z chorobg u niemowlqt i matych dzieci — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

-y
Tabela 9. Sprzedaz produktu Infatrini
Liczba sprzedanych opakowan produktu Infatrini Liczba pacjentoterapii dla produktu Infatrini
Kanat (24 but. x 125 ml)
sprzedazy I rok refundacji Il rok refundacji I rok refundacji Il rok refundacji
HEN- szpital - - - -
Szpital - - - -
zo0L _ _ ] ]
NZOZ L ] _ _
Inne ] ] 1 1
Apteka ___ | ] ]
tacznie | | ] ]

Przyjeto, ze sprzedaz w pozostatych kanatach dystrybucji (z wyjatkiem sprzedazy aptecznej) nie zmieni sie w stosunku do sprzedazy aktualnej.

1.5.3. Populacja, w ktorej dietetyczny srodek spoiywczy Infatrini jest obecnie
stosowany

Populacje, w ktérej dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini jest obecnie
stosowany oszacowano na podstawie informacji dostarczonych od Wnioskodawcy na temat sprzedazy
omawianego produktu. Z uwagi na brak petnych danych na temat stosowania produktu Infatrini w roku 2017
(stan aktualny), ponizej zaprezentowano najbardziej aktualne roczne dane odnoszace sie do roku 2016.

Tabela 10. Sprzedaz produktu Infatrini

Kanat sprzedazy Liczba 1:;:::::1{;: :::I;o]\zasﬁ n:)Ir)oduktu Liczba pacjentI:;z::i;)':ii dla produktu

HEN- szpital - -
Szpital - -

zoL [ | [ |
NZ0Z [ [ |

Inne . I
Apteka - -
tacznie - -

1.6. Koszty

W modelu uwzgledniono koszty postepowania dietetycznego z udziatem poréwnywanych interwencji (EF, SF)
oraz koszty hospitalizacji bedgce wyrazem konsekwencji zdrowotnych braku stosowania odpowiedniej diety.

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjete w modelu.
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1.6.2. Koszty standardowej formuty
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Tabela 14. Preparaty stosowane w ramach SF

. Liczba ml Srednia
Wiek . Cena Cena
. . Opakowanie . gotowego . cena
dziecka Nazwa handlowa Postaé detaliczna detaliczna/ :
L. [g] produktu detaliczna
[miesigce] [PLN] ml [PLN]
/ opak. / ml [PLN]
I o 1200 63,75 8 889 0,007
T o 350 25,31 2593 0,010
0-6 0,009
T o 800 49,60 5926 0,008
T o 800 55,20 5926 0,009
I o 1200 63,45 8163 0,008
T o 350 24,30 2381 0,010
7-12 0,009
T o 800 52,30 5442 0,010
T o 800 53,60 5442 0,010
—? proszek 1200 64,40 7 692 0,008
1313 [ 0,010
- proszek 800 52,30 5128 0,010
T o 800 54,00 5128 0,011
—? proszek 1200 64,40 7 692 0,008
_? proszek 800 52,3 5128 0,010
powyzej
s T o 800 54,00 5128 0,011 0,009
_? proszek 1200 65,30 8 163 0,008
_? proszek 800 48,60 5442 0,009

~
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N
>
£
=7
o
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Wiek dziecka szl Koszt SF na miesigc [PLN] Catkowity koszt leczenia [PLN]
.. miesigczne
[plesiacs] zuzycie [ml] persp. NFZ persp. wspélna persp. NFZ persp. wspélna
7-12 | 0,00 [ ] 0,00 [ ]
13-18 | ] 0,00 [ ] 0,00 [ |
powyzej 18 - 0,00 - 0,00 -
1.6.3. Koszty hospitalizacji

Niedozywienie zwigzane z chorobg ma wysoce negatywny wptyw na wyniki leczenia chordb. _
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W analizie uwzgledniono sredni roczny koszt hospitalizacji (wynikajgcej z choroby podstawowej i/lub wptywu
niedozywienia) w przeliczeniu na jednego pacjenta w zaleznosci od stosowanej przez niego diety uzyskany
w wyniku modelowania przeprowadzonego w ramach analizy ekonomicznej [25].

Tabela 16. Koszty hospitalizacji

Interwencja (Infatrini — EF) Komparator (SF)

Parametr
persp. NFZ persp. wspélna persp. NFZ persp. wspélna

Koszty hospitalizacji/pacjent/rok [PLN] - - - -

Dane literaturowe (Lakdawalla 2014 [26]) potwierdzajg, ze zastosowanie EF generuje oszczednosci zwigzane
z krétszym okresem hospitalizacji.

1.7.Zuzycie zasobdw i udziaty w rynku

Zuzycie zasobdw przedstawiono w postaci liczby pacjentdw stosujgcych poszczegdlne srodki spozywcze.
W analizie zatozono, ze sredni czas postepowania dietetycznego w niedozywieniu zwigzanym z chorobg wynosi

Scenariusz istniejacy

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od ekspertow medycznych na temat aktualnego postepowania

Zywieniowego w niedozywieniu u niemowlat i matych dzieci,

Tabela 17. Rozktad pacjentéw z populacji docelowej i udziaty w rynku — stan aktualny, scenariusz istniejacy

Udziat danej diety Liczba pacjentéw stosujacych danga diete

Rok
EF SF EF SF

2017 0,00% 100,00%

1
2018 0,00% 100,00% | [ ]
1 |

2019 0,00% 100,00%

Scenariusz nowy

W oszacowaniu prognozowanej liczby sprzedanych opakowan srodka spozywczego Infatrini (24x125ml)

©
(o]
0
p4
c
N-
(o]
>
(o]
@,

«D

Tabela 18. Dane sprzedazowe dla srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego _

Rok przed
refundacja

Liczba sprzedanych opakowan - - -

Parametr | rok refundacji Il rok refundacji
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Rok d
Parametr ° prze. | rok refundacji Il rok refundacji
refundacja
Procentowy wzrost sprzedazy opakowan - - -

Biorgc pod uwage aktualng liczbe sprzedanych opakowan srodka spozywczego Infatrini (24x125ml) w aptekach

w stanie aktualnym |
_ oszacowano liczbe sprzedanych opakowan produktu Infatrini w I i Il roku refundacji.

Tabela 19. Oszacowana liczba sprzedanych opakowan srodka spozywczego Infatrini

Parametr Rok przed refundacja | rok refundacji Il rok refundacji

Prognoza liczby sprzedanych opakowan -
(sprzedaz apteczna)

Prognozowana sprzedaz wynoszaca [

W analizie zatozono, ze sprzedaz produktu Infatrini bedzie w catosci odbywac sie kosztem sprzedazy SF. Nalezy

podkresli¢, iz Infatrini to produkt wysokoenergetyczny i wysokobiatkowy, co oznacza, ze zastgpienie tych samych
porcji standardowego mleka modyfikowanego poprzez Infatrini daje mozliwos¢ podania w tej samej objetosci
zaréwno wiekszej ilosci kcal jak i pozostatych sktadnikow odzywczych.

Zgodnie z powyzszym wyznaczono udziaty omawianych postepowan dietetycznych w rozwazanej populacji
niemowlat i matych dzieci z niedozywieniem zwigzanym z chorobg. Wyniki zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 20. Rozktad pacjentéw z populacji docelowej i udziaty w rynku — scenariusz nowy

Udziat danej diety Liczba pacjentéw stosujacych danga diete
Rok

EF SF EF SF
2018 | | ] |
2019 | I ] |

1.8. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

1.8.1. Analiza podstawowa

W ponizszych tabelach przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkéw zwigzanych z postepowaniem
dietetycznym w niedozywieniu zwigzanym z chorobg u niemowlat i matych dzieci oraz wydatkow
inkrementalnych w sytuacji wprowadzenia refundacji $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
medycznego Infatrini poczawszy od 2018 roku. W zatgczniku przedstawiono wyniki analizy dla poszczegdlnych
grup wiekowych pacjentow (rozdziat 2.3).
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1.8.2. Analiza wrazliwosci

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powodujgcych znaczny spadek
lub wzrost wydatkéw/oszczednosci inkrementalnych. Szczegdty dotyczace parametréw modyfikowanych

w analizie przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 23. Zatozenia przyjete w analizie wrazliwosci

Parametr Scenariusz podstawowy Analiza wrazliwosci Uzasadnienie

Roczny koszt
hospitalizacji/pacjent

Obnizenie dziennego kosztu
hospitalizacji o 10%.

Obnizenie dziennego kosztu
hospitalizacji 0 20%.

W analizie wrazliwosci rozwazono

Dawkowanie EF i SE Tabela 12 odpowiedz ha pytanie 6 dawkowanie EF i SF jako d.iet
(rozdziat 2.1) kompletnych (subpopulacja
w wieku 0-18 m.z.).
Przejecie udziatéw SF i Milupa
przejecie udziatéw Cystilac proporcjonalne do ich
sprzedaz produktu preparatu Milupa Cystilac, udziatéw w rynku.
Udziaty w rynku Infatrini kosztem wptyw refundacji na
sprzedazy SF wielkos¢ populacji

stosujacej HEN

Koszty srodka spozywczego Milupa Cystilac okreslono na podstawie obowigzujgcego Obwieszczenia MZ [4].

Tabela 24. Koszty produktu refundowanego w mukowiscydozie

Liczba ml . Koszt/opakowanie Koszt/ml gotowego
ena
Wielkosé gotowego : Odptatnosé [PLN] produktu [PLN]
Nazwa ) detaliczna )
opakowania produktu / [PLN] pacjenta persp. persp. persp. persp.
opakowanie NFZ wspoélna NFz wspolna
Milupa
) 900 g 4091 146,26 3,20 143,06 146,26 0,03 0,04
Cystilac

Koszty swiadczenia Zywienie dojelitowe w warunkach domowych pozyskano z Katalogu zakreséw w rodzaju
$wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie stanowigcego zatgczniki nr 1 do zarzgdzenia Nr 73/2016/DS0OZ
Prezesa NFZ, z dnia 30 czerwca 2016 r. [27].

Tabela 25. Koszty zywienia dojelitowego w warunkach domowych (HEN)

Cena jednostki . . ) Koszt 3-
) Jednostka Waga ) ) . Koszt swiadczenia L. )
Kod i nazwa produktu i i . . rozliczeniowej miesiecznej
rozliczeniowa jednostki [PLN] .
[PLN] terapii [PLN]

5.10.00.0000050 zywienie
punkt

dojelitowe w warunkach o, 8 10,89 87,12 7 949,70
(za osobodzien)
domowych

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki poszczegdlnych wariantow rozwazanych w ramach analizy
wrazliwosci.
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1.9.Ograniczenia i dyskusja

Potencjalnym ograniczeniem analizy jest oszacowanie kosztow komparatora, gdyz w ramach kosztéw SF
uwzgledniono tylko i wytacznic [
A, o rto

rowniez dodaé, ze obecnie koszty zakupu ww. diet ponoszg wytgcznie rodzice/opiekunowie, a zatem rozwazenie
kosztéw innego produktu SF nie wptynie na wyniki analizy z perspektywy NFZ.

W analizowanym problemie istotne znaczenie ma perspektywa pacjentow. Uwzgledniona dieta w postaci SF nie
stanowi jedynego Zrddta pozywienia, a same mleka s3 wzbogacane innymi preparatami, aby uzyska¢ wieksza
kalorycznos¢ pokarmu. W zwigzku z tym, rzeczywiste wydatki rodzicow na zywienie swoich dzieci mogg by¢
wyzsze.

1.10. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Niedozywienie jest procesem dynamicznym, trwajagcym w czasie, w wyniku ktérego dochodzi do utraty masy
ciata, obnizenia sprawnosci fizycznej i umystowej, zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej i biatkowo-
weglowodanowo-ttuszczowej, niedokrwistosci niedoborowej, uposledzenia odpornosci oraz niewydolnosci
krazeniowo-oddechowej [10]. Z licznych opublikowanych w literaturze s$wiatowej badan wynika, ze
niedozywienie w okresie krytycznym dla rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego (miedzy 24. tygodniem zycia
wewnagatrzmacicznego a 2. rokiem zycia) prowadzi do zaniku komodrek nerwowych, obnizenia inteligencji
i zaburzen emocjonalnych. Niedozywienie w okresie niemowlecym najczesciej dotyczy dzieci hospitalizowanych
z powodu chordb, ktére zaktdcajg przyjmowanie sktadnikdw pokarmowych lub ich wykorzystanie przez organizm.
Niedobory zywieniowe u chorych niemowlat poprzez uposledzenie wielu mechanizmoéw fizjologicznych moga
w konsekwencji prowadzi¢ do nieodwracalnych zaburzen metabolicznych oraz innych odlegtych skutkow, takich
jak zahamowanie rozwoju i trwate uposledzenie zdolnosci poznawczych [11].

Niedozywienie zwigzane z chorobg figuruje w Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Problemoéw
Zdrowotnych, powinno by¢ zatem rozpoznane i leczone zgodnie z obowigzujgcymi zasadami. Niedozywienie jest
bezposrednig przyczyna zwiekszonej chorobowosci, Smiertelnosci, przedtuzonego pobytu w szpitalu, a co za tym
idzie zwiekszonych kosztow leczenia. Zmniejsza ono skutecznos¢ leczenia zaréwno farmakologicznego, jak
i operacyjnego [12]. Schorzenia takie jak choroba wiencowa i zwigzane z nig zaburzenia, udar modzgu,
nadcisnienie tetnicze, czy cukrzyca typu 2 sg czesciej spotykane wsrdd oséb, ktérych waga urodzeniowa
oscylowata wokot dolnej granicy normy. Tempo i Sciezka wzrostu na wczesnym etapie rozwoju stanowi gtowny
czynnik ryzyka rozwoju chordb przewlektych [13].

Wedtug danych WHO z 2007 roku niedozywienie w populacji wieku rozwojowego przyczynia sie do okoto
5 miliondw zgondw rocznie wsréd dzieci ponizej 5. roku zycia. Najpowazniejsze niedozywienie w okresie
niemowlecym wystepuje wtedy, kiedy z dietg nie jest dostarczana odpowiednia ilos¢ energii i biatka [11].

Biatka s3 elementem budulcowym wszystkich komdrek, tkanek ustroju i wielu czynnych biologicznie zwigzkow,
ktore biorg udziat w regulowaniu cisnienia krwi i proceséw przemiany materii. Biatka uczestniczg takze
w utrzymaniu bilansu wodnego, rownowagi kwasowo-zasadowej oraz petnig role transportowg, sa nosnikiem
niektérych witamin i sktadnikdw mineralnych [14]. Niedobdr biatka wptywa negatywnie na wszystkie narzady
i uktady powodujgc uposledzenie syntezy biatek i innych sktadnikow organizmu. Energia pozyskiwana
z pozywienia niezbedna jest natomiast do podtrzymywania fizjologicznych i biochemicznych funkcji oraz do
rozwoju organizmu. Dodatkowo u niemowlat z niedozywieniem biatkowo-kalorycznym mogg wystepowac
niedobory pierwiastkdéw sladowych, takich jak zelazo, cynk, jod oraz niedobory witamin A, C, Bi D, ktére rowniez
wywierajg znaczacy wptyw na wzrost i rozwéj [11].
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Niedozywienie stanowi ogromny problem zaréwno dla chorego, jak i jego rodziny, a dodatkowo moze by¢
tragiczne w skutkach. Wazne jest jak najszybsze podjecie odpowiednich dziatan i rozpoczecie terapii zywieniowe;.
Powrdt do petnego stanu zdrowia i uzyskanie odpowiedniej masy ciata wymaga duzo cierpliwosci. Przy
planowaniu diety nalezy uwzgledni¢ wszystkie przyjmowane przez chorego leki, gdyz niektére z nich moga
powodowad brak apetytu. Ponadto positki powinny by¢ mate objetosciowo, ale kaloryczne. Skomponowanie
diety z tradycyjnych produktow spozywczych jest czesto bardzo trudne, zwtaszcza w przypadku tak matych dzieci.
Niejednokrotnie konieczne jest zastosowanie diet przemystowych, czyli gotowych pokarmdéw w postaci ptynnej
lub w proszku, powstajgcych z potgczenia réznych substancji, ktdre mogg stanowic zaréwno diete kompletng, jak
i niekompletng [14].

Infatrini to dieta kompletna, wysokoenergetyczna i wysokobiatkowa, przeznaczona do zywienia niemowlat

i matych dzieci z prawidtowo lub czesciowo funkcjonujagcym przewodem pokarmowym w niedozywieniu
zwigzanym z chorobg oraz przy niewystarczajgcym spozyciu energii i sktadnikdw odzywczych. _

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego
Infatrini bedzie odpowiedzig na zapotrzebowanie pacjentdéw z niedozywieniem zwigzanym z chorobg w okresie
noworodkowo-niemowlecym i po ukonczeniu pierwszego roku zycia, zapewni im tatwiejszy dostep do skuteczne;j
diety.

Ocene aspektdw spotecznych, etycznych i prawnych wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do
produktu Infatrini podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 28. Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii

Wptyw na koszty lub wyniki dotyczace oséb innych niz

. . . . . . brak wptywu
stosujgce rozwazang technologie oraz ich opiekunowie

Grupy pacjentéw, ktdore moga by¢ faworyzowane lub
dyskryminowane na skutek zatozen przyjetych w analizie najprawdopodobniej nie
ekonomicznej

Niekwestionowana rownosé dostepu do technologii przy

jednakowych potrzebach finansowanie zapewni réwny dostep do swiadczen

Spodziewana duza korzy$é dla waskiej grupy oséb / korzy$é

korzys$é mata, ale powszechna
mata, ale powszechna

Technologia jako odpowiedz dla oséb o istotnych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie
dostepnej zadnej metody leczenia albo dostep do leczenia
jest ograniczony

aktualnie dostepne alternatywne sposoby postepowania nie
rozwigzuja w petni problemu niedozywienia, gdyz nie
dostarczajg odpowiedniej ilosci sktadnikdéw odzywczych

Powodowanie probleméw spotecznych nie powoduje probleméw spotecznych

Wptyw na poziom satysfakcji pacjentdéw z otrzymywane;j

brak
opieki medycznej
Grozba niezaakceptowania postepowania przez brak
poszczegdlnych chorych
Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji
Wywotywanie ponadprzecietnego leku nie wywotuje leku
Powodowanie dylematéw moralnych brak
Stwarzanie probleméw dotyczacych ptci lub rodzinnych nie stwarza takich problemoéw
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Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi

finansowanie jest zgodne z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian
w prawie/przepisach

refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian w prawie/
przepisach

Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

refundacja nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa
cztowieka

Konieczno$é szczegdlnego informowania pacjenta/opiekuna

stosowanie technologii nie wymaga szczegdlnego
informowania pacjenta/opiekuna

Potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania

stosowanie technologii nie wigze sie z koniecznoscia

godnosci i intymnosci oraz tajemnicy informacji z nim

zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania
zwigzanych P pac P postep

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, po
przedstawieniu choremu/opiekunowi informacji w zakresie brak potrzeby

okreslonym w prawie

Refundacja produktu Infatrini w ramach nowej grupy limitowej w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych nie bedzie powodowac
konsekwencji dla wydatkéw publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia.

Wprowadzenie rozwazanego produktu nie bedzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wptynie na zwigzane z tym koszty. Jakos¢ wynikéw
uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem dietetycznego srodka spozywczego Infatrini nie
bedzie zaleze¢ od doswiadczenia wykonawcdéw oraz osrodka go stosujgcego.

1.11. Wyniki i wnioski koricowe

Szacowane zmiany wydatkow wynikajgcych z refundacji dietetycznego srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia medycznego Infatrini przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkéw

Wydatki (+)/ oszczednosci (-) inkrementalne [PLN]
I rok refundacji (2018) 1l rok refundacji (2019)

Perspektywa

Perspektywa ptatnika publicznego (NFZ)
Perspektywa wspélna (ptatnika publicznego
i pacjentéw)

Wprowadzenie refundacji dietetycznego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Infatrini
stosowanego w postepowaniu dietetycznym w niedozywieniu zwigzanym z chorobg u niemowlat i matych dzieci

spowoduje |

Précz wptywu na czas wyjscia z niedozywienia rozwazany srodek spozywczy przyczyni sie do ogdlnej poprawy
stanu zdrowia pacjentéw takze w ich przysztym zyciu. Niestety, brak refundacji w Polsce czyni go niedostepnym
dla zdecydowanej wiekszosci dzieci.
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2.2.Prognozy GUS

Tabela 30. Populacja ogélna niemowlat i matych dzieci

Wiek dziecka [mies.] Rok Chtopcy Dziewczynki Ogétem
2017 89021 83917 172 937

0-6 2018 88 800 83708 172 507
2019 88 223 83163 171 386

2017 89021 83917 172 937

7-12 2018 88 800 83708 172 507
2019 88 223 83163 171 386

2017 89977 84 834 174 811

13-18 2018 89270 84168 173 437
2019 89 062 83 968 173 030

2017 272 843 257 268 530 111

>18 2018 269 607 254 216 523 822
2019 268 010 252 706 520716
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