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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan okresla wymagania jakie muszg spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg zarowno leku, jak i srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia medycznego mimo ich odmiennej specyfiki.

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego istotnie réznia sie od produktéw leczniczych. Zrédta
réznic nalezy upatrywac nie tylko w aspektach prawnych, ale przede wszystkim w specyfice poréwnywanych
technologii, ktéra wynika z ich przeznaczenia tj. celu w jakim zostaty stworzone, co z kolei ma zwigzek z ich
sktadem i wymaganiami klinicznymi, jakie muszg spetnia¢ w celu dopuszczenia do obrotu.

Produkty takie jak Infatrini, nalezace do kategorii zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, moga
uzyskac refundacje ze srodkow publicznych, jesli spetnia warunki i przejdg proces refundacyjny i ocene HTA
identyczng jak w przypadku innowacyjnych produktéw leczniczych rejestrowanych w Unii Europejskiej w
procedurze rejestracji centralnej. Ze wzgledu na specyfike kategorii S$SSPM, ktérej funkcjonowanie jest $ciéle
regulowane w Unii Europejskiej, producenci nie dysponujg klinicznymi badaniami rejestracyjnymi, bo nie sg one
wymagane. O ile w przypadku innowacyjnych terapii lekowych wysokiej jakosci dowody kliniczne sg niezbedne
dla wykazania przede wszystkim bezpieczenstwa i skutecznosci nowych preparatow, dla kategorii Zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego nie sg one potrzebne, poniewaz — ze wzgledow bezpieczenstwa -

podlega ona $cistym regulacjom unijnym.

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r.
w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla niemowlqgt i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego i Srodkow spozywczych zastepujgcych catodzienng diete, do kontroli masy ciata ,zywnosc¢
specjalnego przeznaczenia medycznego” oznacza zywnos¢ specjalnie przetworzong lub zywnos¢ o specjalnym

sktadzie przeznaczong do dietetycznego odzywiania pacjentdw, w tym niemowlat, stosowang pod nadzorem
lekarza; jest ona przeznaczona do wytgcznego lub czesciowego zywienia pacjentow z ograniczong, uposledzong
lub zaburzong zdolnoscia przyjmowania, trawienia, wchtaniania, metabolizowania lub wydalania zwyktej
zywnosci lub niektorych sktadnikow odzywczych zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach, lub pacjentéw
z innymi uzasadnionymi medycznie wymaganiami zywieniowymi, w przypadku ktérych dietetyczne odzywianie
nie moze zostac osiggniete jedynie przez zmiane normalne;j diety.

Akt ustanawia szczegétowe wymogi dotyczace nie tylko sktadu, ale takze informacji dla tej kategorii zywnosci.
Produkty nalezgce do kategorii srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego mogg byc¢
wprowadzane na rynek wytgcznie w przypadku, gdy ich sktad i etykiety sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Kategoria ta w najblizszym czasie bedzie podlegaé jeszcze wiekszym restrykcjom na podstawie ROZPORZADZENIA
DELEGOWANEGO KOMISJI (UE) 2016/128 z dnia 25 wrzesnia 2015 r. uzupetniajgcego rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegétowych wymogow dotyczqcych sktadu zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat. Rozporzadzenie bedzie bezposrednio
stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej od 2019 r. Czytamy w nim m.in. ze (...) ze
wzgledu na znaczng roznorodnosc¢ Zzywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, szybki rozwdj wiedzy
naukowej, na podstawie ktorej jest wytwarzana, oraz potrzebe zapewnienia elastycznosci w celu opracowywania
innowacyjnych produktow nie nalezy ustanawiac szczegotowych przepiséw dotyczqcych sktadu takich produktow
spozywczych. Niemniej jednak na podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych nalezy okresli¢ specjalne
zasady i wymogi, aby zapewnic, by produkty te byty bezpieczne, korzystne i skuteczne dla osob, dla ktorych sq
przeznaczone. Sktad Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oparty jest na uznanych zasadach
medycznych i zywieniowych. Jej stosowanie zgodnie z instrukcjami producenta musi by¢ bezpieczne, korzystne
i skuteczne, jezeli chodzi o spetnianie okreslonych potrzeb zywieniowych osob, dla ktorych jest przeznaczona,

zgodhnie z ogdlnie przyjetymi danymi naukowymi.
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Rozporzadzenie wyraznie oddziela kategorie zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej
w celu zaspokojenia wymogow zywieniowych dotyczacych niemowlat od standardowych preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat zdrowych - (...) W szczegdlnosci
sktad pod wzgledem wartosci odzywczej Zzywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu
zaspokojenia wymogow Zywieniowych dotyczgcych niemowlgt powinien opierac sie na sktadzie preparatéow do
poczgtkowego Zywienia niemowlgt i preparatow do dalszego Zywienia niemowlqt, tak aby uwzgledniat
specyficzne wymogi Zywieniowe dotyczgce niemowlgt. Biorgc jednak pod uwage, ze preparaty do poczqtkowego
zywienia niemowlqt i preparaty do dalszego Zywienia niemowlqt sq przeznaczone dla niemowlqt zdrowych, nalezy
przewidzie¢ odstepstwa dla zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia
wymogow zZywieniowych dotyczgcych niemowlgt, w przypadku gdy jest to niezbedne ze wzgledu na zamierzone
zastosowanie produktu.

Etykietowanie, prezentacja i reklama zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu
zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat ma byc¢ przygotowana tak, by umozliwi¢ konsumentom tatwe
odrdznienie takich produktow od preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéow do dalszego
zywienia niemowlat, w szczegdlnosci pod wzgledem zastosowanego tekstu, obrazéw i koloréw, tak aby unikngc
ryzyka pomytek.

W zwigzku z powyzszym, w postepowaniu refundacyjnym, nalezy mie¢ na uwadze réznice miedzy srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia medycznego a produktami leczniczymi. W wiekszosci krajow Unii
Europejskiej srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego sg traktowane odrebnie.

Analiza przypadkdéw pozwala na stwierdzenie, ze w stosunku do srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego stosowanie przepisow w praktyce jest ograniczone. W ponizszej tabeli przedstawiono dane dla
roznych proceséw decyzyjnych (PKU Gel, Modulen IBD), ktére zaczerpnieto z opublikowanych analiz
weryfikacyjnych.
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Uwagi zawarte w pisSmie 0T.4350.13.2017.KD.2 i odpowiedzi Instytutu Arcana (INAR)

W ramach analizy klinicznej i ckonomicznej:
1. W analizie nie wskazano wspolczynnika rapadalnosei dla stanu  klinicznego
wskazaneso we wniosku (§ 4. ust.1 pkt 1 Rozporzadzenia).

INAR:

Nie odnaleziono szczegétowych danych epidemiologicznych dotyczacych zapadalnosci w Polsce i na $wiecie

wynikajacych z niedozywienia zwigzanego z chorobg w analizowanej populacji pacjentéw.

I

Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie spelnia kryterium zgodnosci kryterium
selekcji dla interwencji ocenianej z technologia wnioskowang (§ 4. ust. 2 pkt 2
Rozporzadzenia). We wlgezonym do przegladu systematycznego badaniu Brunton
1998 skiad ocenianego postgpowania dietetycznego rézmi si¢ znacznie od skladu
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Infatrini. Badanie
Brunton 1998 nie moze byé podstawa oceny skutecznodci srodka spozywczego
Infatrini, a w konsekwencji nie moze by¢ réwniez wykorzystane w analizie
ekonomiczne;j.

INAR:
Badanie Brunton 1998 zidentyfikowano w wyniku systematycznego wyszukiwania, gdyz poréwnuje ono

efektywnos¢ kliniczng stosowania formuty wzbogaconej (EF, ang. enriched formula) z formuta standardowa.

Kluczowe parametry sktadu srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego uzytego w badaniu
Brunton 1998, tj. zawartos¢ biatka oraz kalorycznosé produktu réznig sie zdaniem autoréw analizy nieznacznie
wzgledem interwencji wnioskowanej (Infatrini). W badaniu Brunton 1998 preparat zawierat 2,3 g biatka/100 ml
oraz 90kcal/100 ml, natomiast aktualna etykieta Infatrini wskazuje, iz sktad podstawowych, majacych istotne
znaczenie oraz wptyw na rozwdj niemowlat, parametréw, ktére odrdzniaja omawiany preparat od formut
standardowych przedstawia sie nastepujgco: 2,6 g biatka/100 ml oraz 101 kcal/100 ml preparatu.

W ponizszej tabeli przedstawiono poréwnanie zawartosci poszczegdlnych sktadnikow (na 100 ml) formuty EF (po

przeliczeniu na porownywalne jednostki) zastosowanej w badaniu Brunton 1998 oraz Infatrini.

Sktadnik na 100 ml EF (badanie) Infatrini
Energia (kJ) [kcal] 376 [90] 422 [101]
Biatko [g] 2,3 2,6
Wapn [mg] 100 100
Fosfor [mg] 62,5 50
Cynk [mg] 1,07 0,8
Magnez [mg] 7,65 9
séd [mg] 40,7 37
Potas [mg] 98,56 95
Zelazo [mg] 1,5 1,2
Miedz [mg] 0,14 0,065
Osmolalno$é mOsmol/I 450 305

Oba preparaty (aktualnie podawany Infatrini oraz zastosowany w Brunton 1998) nalezy zaliczy¢ do formut
wysokokalorycznych i wysokobiatkowych. Niewielkie réznice w postaci 0,3 g biatka/100ml| produktu oraz 11
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kcal/100 ml mogg wynikac ze zmian, jakie w sktadzie omawianych mieszanek, notowano na przestrzeni ostatnich
dekad, ktorych zrédta i uzasadnienia zarazem szukaé nalezy w zmianie wytycznych postepowania w przypadku
niedozywienia matych dzieci oraz prébie skomponowania optymalnego sktadu mieszanki. Nalezy mie¢ na uwadze,
iz badanie Brunton 1998 przeprowadzono niemalze 20 lat temu. Owczesne zalecenia oraz sktad stosowanych
preparatow moga by¢ odmienne od obecnie obowigzujgcych, a ich ewolucja doprowadzita do powstania
udoskonalonych formut, takich jak Infatrini.

Ponadto, co warto podkresli¢, sSrednie spozycie energii w ramieniu EF (formuta wzbogacona) w analizowanych
badaniach, mimo rdézinic w sktadzie zastosowanych preparatéow, byto bardzo zblizone, tj. wynosito
112 kcal/kg/dzien (van Waardenburg 2009/de Betue 2011) oraz 104 i 117 kcal/kg/dzien (po 1i 3 miesigcu badania
Brunton 1998, w ktérym wartosci poboru energii przedstawiono w postaci, tj. 438 i 491 kl/kg/dzier)). Podobne
wyniki uzyskano takze w przypadku poréwnania poboru biatka: 2,8 g/kg/dzier (van Waardenburg 2009/de Betue
2011) vs 2,5 oraz 2,8 g/kg/dzien (1. i 3. m-gc w badaniu Brunton 1998).

Warto zwrdcié¢ rowniez uwage, iz w probie klinicznej Brunton 1998 oceniono skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania wysokoenergetycznego i wysokobiatkowego produktu o zblizonym sktadzie do Infatrini, dla 3-
miesiecznego okresu leczenia i obserwacji. Stanowi ono tym samym jedyne badanie bedace zrédtem danych dla
analizowanej populacji pacjentéw przyjmujacych omawiany preparat w okresie obserwacji pozwalajagcym na
wysnucie wnioskow dotyczacych jego wptywu na kluczowe parametry rozwoju we wnioskowanej grupie chorych.

W ramach analizy wplywu na budzet:
3. Z uwagi na wymagania formalne (§ 6. ust. 1 pkt 7 Rozporzadzenia) uprzejmie prosz¢
o wskazanie, ktére ze scenariuszy analizy wrazliwosci nalezy traktowac jako wariant
minimalny i maksymalny analizy wplywu na budzet.

INAR:
Scenariusz o nazwie ,Udziaty w rynku” jest wariantem maksymalnym (maksymalne oszczednosci NFZ), natomiast
scenariusz o nazwie ,,Dawkowanie EF i SF” stanowi wariant minimalny.

Uwagi ogolne:

4. Zgodnie z zalacznikiem nr 3 do ustawy o podatku od towaréw i ushug (Dz.U. 2017
poz. 1221) zywnos¢ dietetyczna (PKWiU 10.86.10.0) objeta jest 8% stawka VAT.

INAR:

Whnioskodawca klasyfikuje produkt Infatrini do grupowania korncowego PKWiU 11.07.19.0. [Pozostate napoje
bezalkoholowe] na podstawie klucza powigzan z grupowaniem nadanym przez producenta tj. 2202 99 91 zgodnie
z Zasadami Metodycznymi PKWiU — zasada powigzania PKWiU i CN oraz na podstawie tablic korelacyjnych CN
2016 - 2017

Zasady Metodyczne PKWiU 2015 (pkt. 6.3.4.) wskazujg, ze zakres rzeczowy grupowan obejmujgcych wyroby z
reguty odpowiada zakresom rzeczowym odpowiednich grupowan Nomenklatury Scalonej (CN). Oznacza to, ze
kody Nomenklatury CN sg co do zasady skorelowane z symbolami PKWiU. Wynika to z faktu, iz PKWiU zostata
oparta m.in. na Combined Nomenclature (CN). Stosujagc ww. metode klasyfikacji Wnioskodawca klasyfikuje
Produkt do grupowania koncowego: PKWiU 11.07.19.0. [Pozostate napoje bezalkoholowe] jako jedynego
symbolu powigzanego z kodem CN 2202 99 91.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, ze taka klasyfikacja jest zgodna réowniez z wyjasnieniami do PKWiU 2015, w
tresci ktérych wskazano, ze grupowanie koncowe PKWiU 11.07.19.0 obejmuje takze ,napoje bezalkoholowe
zawierajgce ttuszcze pochodzace z mleka lub mlecznych produktow”, jak rowniez ,ptynne preparaty zawierajace
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bogaty zestaw witamin, sktadnikdw mineralnych, enzymoéw, aminokwasow, ktére sg stosowane np. w celu
poprawy stanu zdrowia, obnizenia poziomu cholesterolu, pomocy w leczeniu astmy, wrzoddw, przeziebien,

niestrawnosci itp."

Podkresli¢ nalezy, ze w Nomenklaturze Scalonej (CN) nie przewidziano odrebnej pozycji (kodu CN) dla grupy
dietetycznych srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego. Wobec powyzszego Producent

nadat Produktowi nastepujgcy kod CN: 2202 99 91, ktdry najlepiej odzwierciedla przedmiotowy Produkt.

W Polskiej Klasyfikacji Wyrobdw i Ustug (PKWiU 2015) réwniez nie przewidziano grupowania koncowego
obejmujgcego wprost , dietetyczne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego” (,,zywnosc
specjalnego przeznaczenia medycznego”). W takim stanie rzeczy Wnioskodawca ocenia, ze poprawne jest

zaklasyfikowanie Produktu do grupowania koncowego: PKWiU 11.07.19.0. [Pozostate napoje bezalkoholowe].

Z uwagi na zawartos¢ ttuszczu mlecznego w przedmiotowym Produkcie stawka VAT dla produktu Infatrini zostata
okreslona w wysokosci 5% zgodnie z art. 41 ust. 2a ustawy o VAT - do towardw wymienionych w zat. nr 10 do
VAT stosuje sie stawke podatku VAT wynoszacag 5 % [uwaga: symbol PKWiU ex 11.07.19.0 znajduje sie pod poz.
31 w zafaczniku nr 10 do VAT].

5. Zgodnie z przedstawiona etykieta Infatrini przeznaczone jest dla niemowlat od
urodzenia i maltych dzieci do osiagnigcia 9 kg masy ciala lub 18 miesigca Zycia,
natomiast wnioskowane wskazanie obejmuje niemowlgta i1 male dzieci bez
ograniczenia masy lub wieku, tj. do ukonczenia 36 miesigca zycia. Jednoczesnie na s.
8 analizy problemu decyzyjnego mozna przeczytaé, Ze ,,wnioskowane wskazanie
zawiera si¢ we wskazaniach rejestracyjnych przedmiotowego S$rodka dietetycznego
specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanymi przez etykiete produktu
Infatrini”.

INAR:

Infatrini, zgodnie z zapisami zamieszczonymi na etykiecie wskazany jest jako ,kompletna, wysokoenergetyczna,
z podwyzszong zawartoscig biatka dieta dla niemowlat od urodzenia i matych dzieci do 18 miesigca zycia lub
o masie ciata do 9 kg”, tj. do stosowania jako jedyne Zrédio pozywienia. W przypadku populacji pacjentow

uwzglednionej w analizach jako wnioskowana (,postepowanie dietetyczne w niedozywieniu zwigzanym
z chorobg u niemowlat i matych dzieci” bez ograniczenia masy lub wieku, tj. do ukoniczenia 36 miesigca zycia)
Infatrini moze by¢ podawane jako dieta niekompletna (uzupetnienie diety), co potwierdzono w ramach

konsultacji z ekspertami medycznymi.

6. W ramach analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet koszty i dlugosé
hospitalizacji oszacowano w oparciu o badanie Kigk 2014, ktérego ,.celem (...) bylo
porownanie pod wzgledem ekonomicznym dwoch rocznych okresow: przed
wprowadzeniem HEN i po wprowadzeniu HEN™ (s. 19 AE). Nastgpnie ,stan po
wprowadzeniu HEN utoZsamiono ze stanem w modelu »wyjscie z cigzkiego
niedoZywienia«, z kolei parametry okreSlone dla okresu poprzedzajgcego
wprowadzenie HEN przypisano do stanu »cigzkie niedozywienie«™ (s. 20 AE).
Podejscie takie wydaje sig by¢ zbyt daleko posunigtym uproszczeniem.
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INAR:

Z uwagi na réznorodnos¢ swiadczen udzielanych pacjentom z populacji docelowej (populacja jest zréznicowana
pod katem jednostek chorobowych) uznano, ze zastosowanie opublikowanych danych dotyczacych hospitalizacji
bedzie najlepszym podejsciem. Publikacja Ktek 2014 stanowi jedyne dostepne i wiarygodne Zrédto danych
odpowiadajace polskim warunkom ekonomicznym.

Opieka zywieniowa prowadzona w warunkach domowych (HEN) stanowi efektywng metode leczenia
niedozywienia  (https://podyplomie.pl/pediatria/12190,domowe-zywienie-dojelitowe-dzieci). W  zwigzku

Z powyzszym mozna zatozy¢, ze stan pacjenta ,po wprowadzeniu HEN” (gdy stosowano HEN zapewniajgc
pacjentom pokrycie zapotrzebowania na energie i sktadniki odzywcze) utozsamia stan , wyjscie z ciezkiego
niedozywienia”. Natomiast brak wdrozenia HEN oznacza dla pacjenta zmniejszone spozycie sktadnikdéw
odzywczych, a zatem pozostanie w stanie przewlektego niedozywienia.

=~

Jako aktualne postgpowanie dietetyczne dr med. Piotr Dziechciarz wskazat
wstosowanie odzywek bogatokalorycznych™ (APD s. 49). Uprzejmie proszeg
o rozwazenie poréwnania Infatrini i wskazanych przez eksperta odzywek
bogatokalorycznych.

INAR:

,0dzywki bogatokaloryczne” nie podlegajg wspotfinansowaniu ze sSrodkdw publicznych w analizowanej populacji

pacjentow. Ponadto wspomniany ekspert medyczny _ wskazat, iz, cyt. _
I, - o o tym idzie, mimo iz w praktyce
czes¢ pacjentow otrzymuje je jako forme leczenia, nie stanowig wtasciwego komparatora dla wnioskowane;j
interwencji.

Ponadto w ramach dodatkowych konsultacji z ekspertem poproszono o sprecyzowanie odpowiedzi na pytanie 4

ankiety. Ekspert zmodyfikowat swojg odpowiedz na nastepujaca: _
Pismiennictwo

1. ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r.
W sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz Zzywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego i sSrodkéw spozywczych zastepujgcych catodzienng diete, do kontroli masy
ciata oraz uchylajgce dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Tekst majgcy znaczenie dla EOG).

2. ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2016/128 z dnia 25 wrzesnia 2015 r. uzupetniajgce
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegétowych
wymogow dotyczacych sktadu zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej
temat (Tekst majacy znaczenie dla EOG).

3. Tablice korelacyjne CN 2016 - 2017
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