Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku
w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Nutilis Clear we wskazaniu: terapia dysfagii
u dorostych pacjentow po udarze moézgu oraz z aspiracjg o nasileniu
10- 14 pkt w skali GUSS

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Nutilis Clear, produkt do szybkiego
zageszczania ptynow, proszek 175 g, kod EAN: 5016533647815, we wskazaniu:
terapia dysfagii u dorostych pacjentow po udarze mozgu oraz z aspiracjqg
o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku
dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnoscig ryczattowg,
pod warunkiem obnizenia ceny produktu przynajmniej do poziomu najnizszej
ceny rynkowej preparatu oraz wprowadzenie mechanizmu cappingu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie stanowiska w przedmiocie objecia
refundacjq srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:
Nutilis Clear, produkt do szybkiego zageszczania ptyndw, proszek, 175 g,
EAN: 5016533647815, w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym: terapia dysfagii u dorostych pacjentow po udarze mdzgu oraz
z aspiracjq o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS. Jest to dopuszczony do obrotu
produkt stuzqcy do postepowania dietetycznego w dysfagii. Produkt nie byt
dotychczas przedmiotem oceny AOTMIT. Obecnie w Polsce nie ma refundowanej
technologii lekowej we wnioskowanym wskazaniu.

Ciezka dysfagia, niezaleznie od etiologii, moze prowadzi¢ do powaznych
nastepstw klinicznych w postaci niedozywienia, odwodnienia i zachtystowych
zapalen ptuc.

Dowody naukowe

Stosunkowo nieliczne badania naukowe o stabej i umiarkowanej jakosci
potwierdzajg korzys¢ wynikajgcq z modyfikacji konsystencji pokarmu,
w poréwnaniu z jej brakiem, w odniesieniu do wybranych drugorzedowych
punktow koncowych. Modyfikacja tekstury pokarmow i ptynow zalecana jest
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w licznych rekomendacjach miedzynarodowych towarzystw naukowych.
Zdaniem ekspertow zastosowanie pokarmow o zmodyfikowanej konsystencji
przyczynia sie do przyspieszenia rehabilitacji dysfagii i zmniejszenia czestosci
powiktan. Nalezy jednak podkreslic, ze brak jest wysokiej jakosci analiz
oceniajgcych klinicznie istotne punkty koncowe, takich jak wystepowanie
zachtystowego zapalenia ptuc, czestosc i dtugosc hospitalizacji oraz smiertelnosc.

Problem ekonomiczny

Stosowanie wnioskowanej technologii wigze sie z uzyskaniem dodatkowych
efektow zdrowotnych oraz z wyzszym kosztem. Whnioskowana interwencja jest
jednak uzyteczna kosztowo, w odniesieniu do aktualnie obowigzujgcego progu
ustawowego. W chwili obecnej brak jest mozliwosci doktadnego oszacowania
wielkosci zuzycia preparatu, co ogranicza wiarygodnosc oceny wptywu na budzet
ptatnika. W wariancie skrajnym mogfoby dojsc¢ do kilkudziesiecioprocentowego
wzrostu wydatkow pfatnika publicznego. Zdaniem Rady zasadne jest zatem
ograniczenie ryzyka poprzez wprowadzenie RSS (nie przewidywanego przez
wnioskodawce), polegajgcego na mechanizmie cappingu dotyczqcego
maksymalnych kosztow. Rada wskazuje takze na zasadnosc¢ dalszego obnizenia
ceny preparatu przynajmniej do poziomu najnizszej ceny rynkowe;.

Gtodwne arqumenty decyzji

Wyniki badan potwierdzajq korzys¢ wynikajgcq z modyfikacji konsystencji
pokarmu w odniesieniu do wybranych drugorzedowych punktow koricowych.
Leczenie jest kosztowo optacalne, jednak duza zmiennos¢ dotyczgca wielkosci
objetej nim populacji powoduje zwiekszenie ryzyka obcigzenia ptatnika
publicznego. Uzasadnia to wprowadzenie mechanizmu RSS.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4330.4.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Nutilis Clear we wskazaniu: Terapia dysfagii u dorostych pacjentéw
po udarze mdzgu oraz z aspiracjg o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS”. Data ukonczenia: 12 kwietnia 2018 r.



