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Mieszanka elementarna (ang. amino acid based

Alergia wielopokarmowa (ang. multiple food

AAF formula) MFA allergy)
AOTMIT ..Agenq.a OEeny Technologii Medycznych Mz Ministerstwo Zdrowia
i Taryfikacji
AR Alt.ergla na biatka mleka krowiego (ang. cow's m. 5. Miesiac 2ycia
milk allergy)
DD Dzienna dawka (ang. daily dose) M-16V Szczep Bifidobacterium breve
DDD Definiowana dzienna dawka (ang. defined daily NEZ Narodowy Fundusz Zdrowia
dose)
DGL Departament Gospodarki Lekami r.z. Rok zycia
Hydrolizat/-y biatek mleka krowi
Y ro. izat/y .Ia ek mieka royvlego 0 Znacznym Instrument dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing
eHF stopniu hydrolizy (ang. extensively hydrolysed RSS
Scheme)
formula/s)
Krétkotaricuchowe galaktooligosacharydy/
. diugotaricuchowe fruktooligosacharydy (ang.
FOs Fruktool haryd cGOS/IcFOS
ruktoeligosacharydy s /e short chain galactooligosaccharides/long chain
fructooligosaccharides)
. Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World
GUsS Gl Urzad Statyst WHO
owny Trzad Statystyczny Health Organization)
Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja
ICD-10 Chordb i Problemow Zdrowotnych WW. Wyiej wymienione/wyziej wymienionych

(ang. International Statistical Classification of
Diseases and Related Health Problems)
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy byto oszacowanie skutkow finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (perspektywa NFZ)
oraz NFZ i pacjenta (perspektywa wspdlna) wprowadzenia refundacji produktu Neocate Syneo (zywnosé specjalnego
przeznaczenia medycznego) stosowanego w postepowaniu dietetycznym u niemowlat i dzieci w ciezkiej alergii na biatka
mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych.

Metodyka i zatozenia

Analize wptywu na budzet przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego, obejmujgcego okres od -
. Oszacowano w hiej koszty generowane przez dwa scenariusze:

e  scenariusz istniejgcy, zaktadajgcy brak refundacji produktu Neocate Syneo;

e  scenariusz nowy, zakladajgcy umieszczenie rozwazanej mieszanki elementarnej Neocate Syneo w Obwieszczeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refundacjg. Przyjeto,
ze finansowanie ze srodkow publicznych produktu Neocate Syneo spowoduje przejecie przez niego czesci udziatow
mieszanek elementarnych (AAF) bez synbiotyku aktualnie refundowanych w populacji niemowlat i dzieci.

W analizie podstawowej w oszacowaniach kosztoéw uwzgledniono wytacznie koszty postepowania dietetycznego z udziatem
wnioskowanego produktu Neocate Syneo oraz aktualnie refundowanych produktéw z grup limitowych 217.6, 217.7 i 217.9.
Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy
wspolnej (NFZ i pacjent).

Whptyw zmian w przyjetych zatozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy wrazliwosci. Obliczenia wykonano
w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel® 2016.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszq spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej
oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [3].

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Wprowadzenie refundacji produktu Neocate Syneo wiaze sie z nastepujgcymi wydatkami ptatnika publicznego:
e wwariancie z uwzglednieniem RSS: w | roku refundacji oraz w Il roku refundacji;
e  wwariancie bez uwzglednienia RSS: w | roku refundacji oraz w Il roku refundacji.

Z kolei dla ptatnika publicznego i pacjenta (perspektywa wspdlna) refundacja wnioskowanej technologii oznacza nastepujace
wydatki:

e wwariancie z uwzglednieniem RSS: w | roku refundacji i w Il roku refundacji;
e wwariancie bez uwzglednienia RSS: w | roku refundacji i w Il roku refundacji.
Whnioski koncowe

Alergie pokarmowe stanowig schorzenia nieodigcznie zwigzane z ograniczeniami w zakresie stosowanej diety. Ich objawy
oraz restrykcje dietetyczne negatywnie wplywajg na jakos¢ zycia chorych niemowlat i dzieci oraz ich rodzin. Zapobieganie
negatywnym skutkom tych schorzen polega na jak najszybszym wdrozeniu specjalistycznego postepowania dietetycznego.
Przy braku poprawy po stosowaniu produktéw o znacznym stopniu hydrolizy (eHF) pozostaje zastosowanie mieszanki
elementarnej zawierajacej wolne aminokwasy (AAF), ktéra umozliwia bilansowanie jakosciowe i ilosciowe zaleconej diety
eliminacyjnej.
Whnioskowany produkt Neocate Syneo to mieszanka elementarna wzbogacona o synbiotyk. Innowacyjny sktad
wnioskowanego produktu wptywajac pozytywnie na rozwodj i kolonizacje mikroflory bakteryjnej prowadzi m.in. do
. Refundacja produktu Neocate Syneo

wigze sig _ stanowi jednak réwnoczesnie szanse na poprawe stanu zdrowia

whnioskowanej populacji, a w konsekwencji — na poprawe jakosci zycia chorych niemowlat i dzieci oraz ich rodzin.
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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 skutkow finansowych dla budzetu
NFZ oraz NFZ i pacjenta wprowadzenia refundacji produktu Neocate Syneo stanowigcego zywnos¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego stosowang w postepowaniu dietetycznym u niemowlat i dzieci w ciezkiej alergii na
biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych.

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy NUTRICIA Polska Sp. z 0. o.

1.2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu Neocate Syneo

W ponizsze] tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu Neocate Syneo.
Prognozowany termin wprowadzenia refundacji ww. produktu to _

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacja

Sktadowa wnioskowanych warunkéw Opis sktadowej

Nazwa, postaé i dawka $rodka spozywczego Neocate Syneo, proszek

Zawartos¢ opakowania jednostkowego -

EAN |

Postepowanie dietetyczne u niemowlat i dzieci w ciezkiej alergii na
biatka mleka krowiego oraz zlozonej nietolerancji biatek pokarmowych

Whnioskowane wskazanie

Whioskowana kategoria dostepnosci Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepny
refundacyjnej w aptece na recepte

Poziom odptatnosci

|
Cena zbytu netto _

Utworzenie nowej odrebnej grupy limitowej
(Neocate Syneo podstawa limitu)?

nstrument daelenia yyka -

2 Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu Neocate Syneo przedstawiono w rozdziale 1.3.

Zatozenia dotyczace grup limitowych

1.3.Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu Neocate
Syneo

Zgodnie z zapisami art. 15 Ustawy o refundacji [2] dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy limitowej dla srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w przypadku, gdy zawartos¢ sktadnikow odzywczych
w istotny sposob wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Neocate Syneo jest produktem na bazie mieszanki elementarnej AAF, ktérego sktad wzbogacono o synbiotyk
(Bifidobacterium breve M-16V jako probiotyk + scFOS/IcFOS jako prebiotyk). Zgodnie z obowigzujgcym
Obwieszczeniem MZ [6] zadna z obecnie refundowanych mieszanek elementarnych AAF dla niemowlat i dzieci
(Neocate LCP, Nutramigen PURAMINO, Neocate Junior, Nutramigen PURAMINO JUNIOR) nie zawiera synbiotyku.
Oznacza to, ze produkt Neocate Syneo ma odmienny sktad od mieszanek AAF finansowanych aktualnie ze
srodkdw publicznych.

Obecnie istnieje wiele dowoddw na to, ze naturalna flora jelitowa w znaczacy sposob wptywa na przebieg
odpowiedzi immunologicznej [29, 30]. Bakterie B. breve sg bardzo wazne dla prawidtowego rozwoju mikroflory
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bakteryjnej [16], natomiast fruktooligosacharydy (FOS) usprawniajg proces kolonizacji bakterii probiotycznych
[17]. Szczep Bifidobacterium breve M-16V posiada wtasciwosci immunomodulacyjne w kierunku procesow
antyalergicznych [28]. Co wiecej, wstepne badania kliniczne wskazujg, e wzbogacenie preparatow
mlekozastepczych synbiotyczng mieszankg (Bifidobacterium breve M-16V i GOS/FOS) moze hamowaé procesy
alergiczne [28], a wiec wptywaé na zapadalnosc na alergie lub astme.

Wyniki badan klinicznych (Burks 2015 [25], Fox 2019 [26], _ potwierdzaja, ze dieta oparta na
mieszance elementarnej Neocate Syneo moduluje mikrobiote w kierunku mikrobioty zdrowych dzieci
karmionych piersig, tzn. indukuje wzrost bifidobakterii [25, 26, .] i obniza wskaznik Eubacterium/Clostridium
[26, .] Warto dodag, iz tego efektu nie zaobserwowano u dzieci stosujacych AAF bez synbiotyku [26, .]
A zatem produkt Neocate Syneo korzystnie wptywa na mikrobiote jelitows, a co za tym idzie poprawia odpornos¢
i odpowiada za prawidtowy rozwdj fizyczny niemowlat i dzieci. Oczywistym jest fakt, ze poprawa pracy przewodu
pokarmowego prowadzi do lepszej jakosci zycia. Oznacza to, ze skfad mieszanki Neocate Syneo ma wptyw na
efekt zdrowotny stosowanej diety.

Przeprowadzona analiza kliniczna [15] wykazata ponadto statystycznie istotng wyzszosé mieszanki elementarnej
wzbogaconej synbiotykiem (produkt Neocate Syneo) nad AAF bez synbiotyku w ocenie _
Y ek, infekcii ucha, a takze
koniecznosci stosowania lekéw przy zaburzeniach funkcjonowania uktadu pokarmowego, antybiotykéw
systemowych, w tym amoksycyliny, lekéw przeciwinfekcyjnych, a takze emolientéow i innych produktéow
ochronnych na skére.

Podsumowujac, dostepne dowody kliniczne potwierdzajg, iz innowacyjna formuta produktu Neocate Syneo,
zawierajgca synbiotyk (prebiotyk i probiotyk) w istotny sposdb wptywa na efekt zdrowotny w rozwazanej
populacji niemowlat i dzieci. Spetnione sg zatem kryteria, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt. 3 Ustawy [2],
zgodnie z ktérymi rozwazana mieszanka elementarna wzbogacona synbiotykiem (produkt Neocate Syneo) moze
zostac objeta refundacjg w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej. Powyzsze podejscie jest zgodne z opinig
Rady Przejrzystosci nr 34/2014 z dnia 28 stycznia 2014 r., ktdra uznata za zasadne utworzenie odrebnych grup
limitowych dla srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (mieszanek elementarnych).
Rada Przejrzystosci argumentowata swoje podejscie potrzebg zachowania réwnosci spotecznej i koniecznoscig
dazenia do sytuacji, by mlekozastepcze mieszanki elementarne byty wydawane na recepte za optatg ryczattows,
co uchronitoby przed wykluczeniem dzieci pochodzace z biedniejszych rodzin [42].

1.4. Metodyka i zatozenia

W analizie wptywu na budzet oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego oraz ptatnika
publicznego i pacjenta wynikajgce z refundacji produktu Neocate Syneo w postepowaniu dietetycznym
u niemowlat i dzieci w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych.

Analize przeprowadzono zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszq spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyziszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spoiywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [3] (zwanym dalej Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan minimalnych).

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

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2016, ktéry zostat dotaczony
do wniosku refundacyjnego.
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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
$wiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz, ze wzgledu na wspétptacenie, z perspektywy wspélnej
ptatnikéw tj.: ptatnika publicznego i pacjenta.

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 wystarczajgcego do ustalenia
réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow)
lub obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii ze srodkéw publicznych [1].

Niniejszg analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego (I rok refundacji: 2022 r., Il rok

refundacji: 2023 r.). Za poczatek pierwszego roku refundacji przyjeto _

. Uznano, ze przyjety horyzont bedzie wystarczajacy do
okreslenia zachowania sie rynku po wprowadzeniu refundacji wnioskowanego produktu i jest zgodny z okresem
obowigzywania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg (art. 11 ust. 3 Ustawy o refundacji [2]).

1.4.3. rodta danych

W opracowaniu korzystano z danych, ktérych zastosowanie wigzaé sie bedzie z najmniejszym btedem oszacowan.
Zrédtem danych byly opublikowane polskie dane epidemiologiczne [23, 24, 31, 32, 50] (a w sytuacji ich braku
dostepne wiarygodne swiatowe dane epidemiologiczne [34]), narodowe dane statystyczne (dane GUS [5, 35, 46,
47, 48, 49]), rejestry (dane NFZ [11, 13]), Obwieszczenia Ministra Zdrowia [6, 12]. Zaletg wykorzystanych zrédet
jest fakt, ze w wiekszosci odzwierciedlajg one polskie warunki i praktyke kliniczng. Wszelkie niepewnosci
testowano w ramach analizy wrazliwosci.

1.4.4. Populacja

Populacje docelowg stanowig niemowleta (0-12 miesiecy) i dzieci z ciezka alergig na biatka mleka krowiego oraz
ztozona nietolerancjg biatek pokarmowych wymagajace postepowania dietetycznego z uzyciem mieszanki
elementarne;j.

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.5.

1.4.5. Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze sytuacyjne:
e ,scenariusz istniejacy”, w ktdrym produkt Neocate Syneo nie podlega refundacji;

e ,scenariusz nowy”, w ktérym od -2022 roku produkt Neocate Syneo bedzie finansowany
ze srodkow publicznych we wskazaniu: Postepowanie dietetyczne u niemowlgt i dzieci w ciezkiej alergii
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na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych w ramach nowej, odrebnej

grupy limitowej i bedzie wydawany pacjentom _

1.4.6. Dyskontowanie

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

[1].

1.4.7. Wspotczynnik compliance

W analizie przyjeto wspétczynnik compliance na poziomie 100% (tj. petne przestrzeganie zalecanego
dawkowania). Powyisze zatozenie ma charakter konserwatywny — warunkuje uwzglednienie maksymalnego
zuzycia, a tym samym maksymalnych kosztéw diety. Ponadto zatozono, iz rodzice dbajgc o dobro dziecka
przestrzegajg w petni zalecen lekarskich dotyczacych postepowania dietetycznego.

1.5. Oszacowanie populacji

1.5.1. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodnie z informacjami zawartymi na etykiecie produktu Neocate Syneo [3], wnioskowana technologia moze byc
zastosowana do postepowania dietetycznego u niemowlat i dzieci w alergii na biatka mleka krowiego, ztozonej
nietolerancji biatek pokarmowych i innych schorzeniach, w ktérych wskazana jest dieta elementarna.

W celu oszacowania liczebnosci populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze zostac
zastosowana postuzono sie danymi GUS o liczbie niemowlat (w wieku od 0 do 12 miesigecy) i dzieci (w wieku od
1 do 5 lat) w Polsce w latach 2016-2019 (z uwagi na fakt, iz dane GUS za 2020 rok nie zostaty dotychczas
opublikowane, nie byto mozliwosci ich uwzglednienia w kalkulacjach przeprowadzonych na potrzeby niniejszej
analizy). Wybdér ww. gérnej granicy wieku podyktowany byt faktem nabywania tolerancji na alergeny z wiekiem
[50]. Powyzsze dane zaczerpnieto zaréwno z Banku Danych Lokalnych [35], jak i publikacji Prognoza ludnosci na
lata 2014-2050 [5]. Dla kazdej grupy wiekowe] (niemowleta i dzieci w kolejnych latach zycia) dokonano
poréwnania danych rzeczywistych oraz prognozy GUS na lata 2016-2019.

Tabela 2. Poréwnanie danych rzeczywistych i prognozy GUS liczby niemowlat i dzieci w Polsce w latach 2016-2019
Srednia réznica

Rok Dane rzeczywiste [35] Prognoza GUS [5] Réznica procentowa procentowa
Niemowleta (0-12 miesigcy)
2016 375349 348 661 7,11%
2017 394 247 345874 12,27%
8,77%
2018 379 505 345014 9,09%
2019 366971 342771 6,59%
Dzieci w wieku 13-24 miesigce
2016 3700902 354 567 4,40%
2017 384 056 349 621 8,97% 9,53%
2018 403 298 346 874 13,99%
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Srednia réznica

Rok Dane rzeczywiste [35] Prognoza GUS [5] Réznica procentowa prOCERtND
2019 387 747 346 059 10,75%
Dzieci w wieku 2 lat
2016 375282 361 645 3,63%
2017 371673 355 300 4,41%
7,76%
2018 385034 350 385 9,00%
2019 404 307 347 686 14,00%
Dzieci w wieku 3 lat
2016 369 937 362 135 2,11%
2017 375890 362129 3,66%
4,84%
2018 372498 355814 4,48%
2019 386131 350929 9,12%
Dzieci w wieku 4 lat
2016 389 253 390002 -0,19%
2017 370285 362414 2,13%
2,56%
2018 376 399 362 432 3,71%
2019 373308 356 135 4,60%
Dzieci w wieku 5 lat
2016 396 766 397 383 -0,16%
2017 389532 390 100 -0,15%
1,42%
2018 370652 362 547 2,19%
2019 376950 362 573 3,81%

Wyniki prognoz demograficznych opracowanych przez GUS odbiegajg od danych rzeczywistych, rozbiezne sg
rowniez tendencje (szczegotowa analiza wraz z wykresem znajduje sie w arkuszu kalkulacyjnym zatagczonym do
niniejszego dokumentu). W zwigzku z powyzszym wyznaczono srednie réznice procentowe miedzy wartosciami
rzeczywistymi i prognozowanymi, ktdre wykorzystano do skorygowania rozbieznosci poprzez przytozenie ich do
prognozowanej liczby dzieci w kolejnych latach. W kalkulacjach uwzgledniono dostepne dane rzeczywiste na lata
2016-2019 i skorygowang w opisany sposdb prognoze GUS na lata 2020-2023. Wyniki sporzadzonej prognozy
liczby niemowlat i dzieci w Polsce przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Prognozowana liczba niemowlat i dzieci w Polsce w latach 2020-2023 uwzgledniona w obliczeniach

Rok Prognoza GUS Dane rzeczywiste Skorygowana prognoza GUS

Niemowleta (0-12 miesiecy)

2016 348 661 375349 -
2017 345874 394 247 -
2018 345014 379505 -
2019 342771 366971 -
2020 339 507 - 369 267
2021 335113 - 364 488

10



Neocate Syneo, Zywnosc specjainego przeznaczenia medycznego, w postepowaniu dietetycznym u niemowlqt i dzieci w ciezkiej alergii na
biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych — analiza wpfywu na system ochrony zdrowia

L INAR

A CERTARA COMPANY

Rok Prognoza GUS Dane rzeczywiste Skorygowana prognoza GUS
2022 329 860 - 358775
2023 324010 - 352412
Dzieci w wieku 13-24 miesigce
2016 354 567 370902 -
2017 349 621 384 056 -
2018 346 874 403 298 -
2019 346 059 387747 -
2020 343 866 - 376 630
2021 340 654 - 373112
2022 336 306 - 368 349
2023 331092 - 362 639
Dzieci w wieku 2 lat
2016 361645 375282 -
2017 355300 371673 -
2018 350 385 385034 -
2019 347 686 404 307 -
2020 346 894 - 373 815
2021 344730 - 371483
2022 341551 - 368 057
2023 337 230 - 363 401
Dzieci w wieku 3 lat
2016 362 135 369 937 -
2017 362 129 375890 -
2018 355 814 372498 -
2019 350929 386 131 -
2020 348 246 - 365 106
2021 347 478 - 364 301
2022 345 340 - 362 059
2023 342 180 - 358 746
Dzieci w wieku 4 lat
2016 390 002 389 253 -
2017 362 414 370285 -
2018 362432 376399 -
2019 356 135 373308 -
2020 351270 - 360 266
2021 348 603 - 357531
2022 347 860 - 356 769

11
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Rok Prognoza GUS Dane rzeczywiste Skorygowana prognoza GUS
2023 345733 - 354 587
Dzieci w wieku 5 lat

2016 397 383 396 766 -

2017 390 100 389532 -

2018 362 547 370652 -

2019 362 573 376 950 -

2020 356 294 - 361371

2021 351437 - 356 444

2022 348 791 - 353761

2023 348 051 - 353 010
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Z kolei na podstawie informacji Gtéwnego Urzedu Statystycznego zamieszczonych w rocznikach demograficznych

[46-49] wyznaczono
w latach 2016-2019, ktdry wynidst 5,69%. Szczegdtowe dane na ten temat zamieszczono w tabeli ponize;j.
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Badania oparte na opiniach rodzicow wykazaly, ze objawy sugerujace niepozgdang reakcje na rézne biatka

pokarmowe wystepuja u okoto 5,0%-16,0% dzieci w okresie niemowlecym i wczesnodzieciecym (do 3. roku zycia).
Rzeczywista czestos¢ wystepowania alergii pokarmowej jest jednak duzo nizsza [24]. Najbardziej zblizone
do obserwacji klinicznych s3 dane wskazujace, iz czestos¢ alergii na biatka mleka krowiego w okresie
niemowlecym i wczesnodzieciecym wynosi okoto 2,0%-3,0% [24, 31, 32]. Zgodnie z powyzszymi informacjami,
w niniejszej analizie przyjeto czestos¢ wystepowania alergii na biatka mleka krowiego u niemowlat na poziomie
2,5% (srednia z zakresu 2-3%).

Termin ,ztozona nietolerancja biatek pokarmowych” (ang. multiple food protein intolerance of infancy)
jest rownoznaczny z terminem alergia wielopokarmowa (ang. multiple food allergy, MFA) [33]. Alergia
wielopokarmowa rozwija sie gtdwnie u matych dzieci z pierwotnie rozpoznang alergig na biatka mleka krowiego
[24]. Jest to niepozgdana reakcja immunologiczno-kliniczna, wystepujgca u dziecka uczulonego przez co najmniej
dwa lub wiecej alergenow, ktérych zrddtem sg najczesciej mleko i przetwory mleczne oraz inne biatka: jaja
kurzego, ziarna sojowego, pszenicy, a takze niektére alergeny zawarte w owocach i warzywach. Do grupy chorych
dotknietych alergig wielopokarmowg zalicza sie réwniez dzieci z alergig na biatka mleka krowiego, u ktorych
dodatkowym Zrédtem uczulania organizmu jest mieszanka mlekozastepcza typu eHF (hydrolizat kazeiny lub
biatek serwatkowych), stosowana w celach leczniczych [24]. Dotychczasowe polskie badania epidemiologiczne

dotyczace alergii pokarmowych nie dostarczajg danych na temat alergii wielopokarmowej.

Gupta i wsp. [34] przeprowadzili w latach 2009-2010 ankietowy sondaz elektroniczny (badanie przekrojowe)
wsrod 38 480 rodzin amerykanskich. Z badan tych wynikato, ze alergia pokarmowa wystepowata u 6,3% dzieci
w wieku 0-2 lat i u 9,2% dzieci w wieku 3-5 lat, z czego 30,4% wykazywato objawy alergii wielopokarmowej.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze istnieje mozliwos¢ réwnoczesnego wystepowania alergii na biatka mleka krowiego
oraz alergii na innego typu pokarmy. Zgodnie z odnalezionymi danymi odsetek dzieci z alergig na inne pokarmy
wsrod dzieci z alergig na biatko mleka krowiego wynosi 54-60% (srednio 57%) [31].

Opierajac sie na powyzszych danych epidemiologicznych oraz prognozowanej liczebnosci populacji niemowlat
i dzieci w Polsce, dokonano oszacowania facznej liczby pacjentéw potencjalnie kwalifikujacych sie do
zastosowania diety elementarnej. Zgodnie z przyjetymi zatozeniami dotyczgcymi horyzontu analizy, stan aktualny
obejmuje 2021 r., | rok — 2022 r., a Il rok — 2023 r. Kolejne kroki przeprowadzonych kalkulacji zaprezentowano
w ponizszej tabeli.
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Tabela 6. Liczebno$¢ subpopulacji dzieci z alergig na biatka mleka krowiego w Polsce

Parametr Stan aktualny I rok Il rok Zrédto danych

Liczba niemowlat w wieku

0-12 miesiecy w Polsce 364 488 358775 352412

Liczba niemowlat

t
——
-

343 745 338 357 332 356

Odsetek ni lat z alergi

csetek niemowlat z alergla na 2,5% Kaczmarski 2017 [24]
biatka mleka krowiego
Liczba niemowlat z alergig na
biatka mleka krowiego w Polsce! 8594 8459 8309 )
Odsetek wspotwystepowania
alergii .vwelop.okarmowej u dzieci 57.0% Kaczmarski 2011 [31]
z alergig na biatka mleka
krowiego
Liczba niemowlat z alergig na
biatka mleka krowiego w Polsce, 3695 3637 3573 )

u ktorych nie wystepuje alergia
wielopokarmowa?

Do liczby niemowlat z alergig na biatka mleka krowiego, u ktdrych nie wystepuje alergia wielopokarmowa,
rozpoczynajacych diete elementarng w danym roku przytozono odsetki dotyczace dzieci w danych przedziatach
wiekowych, kontynuujgcych postepowanie dietetyczne w alergii na biatka mleka krowiego.

Tabela 7. Odsetki dzieci kontynuujgcych postepowanie dietetyczne w alergii na biatka mleka krowiego w przedziatach
wiekowych

Grupa wiekowa 0-1r.z. 1-2 lata 2-3 lata wﬁ::amz Zrédto danych
Odsetek dzieci kontynuujgcych
RosteRowaNiEdEteRicne 50,00% 30,00% 20,00% 7,50% Kupczyk 2010 [50]

w alergii na biatka mleka
krowiego

Nastepnie wyznaczono taczng liczbe dzieci stosujacych diete opartg na aminokwasach w danym roku jako sume
liczby niemowlat jg rozpoczynajgcych oraz dzieci kontynuujgcych diete rozpoczeta w poprzednich latach
(poczawszy od 2016 r.). Szczegbdtowe kalkulacje przedstawiono w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym.

Tabela 8. Prognozowana liczba niemowlat i dzieci z alergig na biatka mleka krowiego, potencjalnie kwalifikujgcych sie do
zastosowania diety elementarnej

Grupa wiekowa Stan aktualny 1 rok 1l rok

Niemowleta rozpoczynajace stosowanie

. . 3695 3637 3573
diety elementarnej w danym roku
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Grupa wiekowa Stan aktualny 1 rok 1l rok

Dzieci w v?neku ?13-24 miesigce . 1872 1 848 1819
kontynuujgce diete z poprzedniego roku
Dzieci w wnfeku 2 lat kontynuujace diete 558 562 554
z poprzedniego roku
Dzieci w W|§ku 3 lat kontynuujace diete 115 112 112
z poprzedniego roku
Dzieci w wieku 4 lat kontynuujgce diete

) 9 9 8
z poprzedniego roku
Dzieci w wieku 5 lat kontynuujgce diete 1 1 1
z poprzedniego roku
taczna liczba dzieci z alergig na biatka

leka krowi i bez alergii

mleka krowiego i bez alergii 6250 6167 6 067

wielopokarmowej, stosujgcych diete
elementarng w danym roku

W ponizszej tabeli przedstawiono kolejne kroki przeprowadzone] kalkulacji liczebnosci grupy dzieci z alergig

wielopokarmowg w Polsce.

Tabela 9. Liczba niemowlat i dzieci z alergig wielopokarmowa w Polsce

Parametr Stan I rok Il rok Zrédto danych
aktualny
Niemowleta (0-12 miesiecy)
Liczba niemowlat
343745 338357 332356 -
Odsetek.dmea w wieku 0-2 lat, u ktorych 6,3% Gupta 2011 [34]
wystepuje alergia pokarmowa
Liczba nl.emowlq.t w Polsce, u kltorych 21656 21316 20938 )
wystepuje alergia pokarmowa
Odsetek dzieci z alergig wielopokarmowg o
. - . 30,4% Gupta 2011 [34]
wsrod dzieci z alergig pokarmowg
Liczba ni lat z alergig wielopok
iczba nlfmow at z alergig wielopokarmowga 6583 6480 6 365
w Polsce
Dzieci w wieku 13-24 miesigce
Liczba dzieci w wieku 13-24 miesigce 373112 368 349 362 639

w Polsce

Liczba dzieci w wieku 13-24 miesigce

-g
_—

373097 368 335 362624
Odstletek dzieci w V\:’IEkU oc.l 0Odo 2 lat, 6,3% Gupta 2011 [34]
u ktorych wystepuje alergia pokarmowa
Liczba dzieci w wieku 13-24 miesigce
w Polsce, u ktorych wystepuje alergia 23505 23 205 22 845 -
pokarmowa?
Otfistletek t.:Izu.’-:a z alerglq wielopokarmowg 30,4% Gupta 2011 [34]
wsrod dzieci z alergig pokarmowa
Liczba dzieci w wieku 13-24 miesigce 7146 7054 6945 )

z alergia wielopokarmowa w Polsce?
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Parametr an I rok Il rok Zrédto danych
aktualny
Dzieci w wieku 2 lat
Liczba dzieci w wieku 2 lat w Polsce 371483 368 057 363 401

Liczba dzieci w wieku 2 lat

-g
W

371468 368 043 363 387
Odstletek dzieciw V\:’IEkU oc.l Odo2lat, 6,3% Gupta 2011 [34]
u ktorych wystepuje alergia pokarmowa
Liczba dzieci ieku 2 lat w Polsce,
icz Ia zieci WWIe. u2la .w olsce ; 23 402 23 187 22 893 )
u ktorych wystepuje alergia pokarmowa
Oc:isletek Fizi(.eci z ale.rgiq wielopokarmowg 30,4% Gupta 2011 [34]
wsrod dzieci z alergig pokarmowa
Ll.czba dzieci w wieku 2 Iat; alergia 7114 7049 6 960
wielopokarmowa w Polsce:
Dzieci w wieku 3 lat
Liczba dzieci w wieku 3 lat w Polsce 364 301 362 059 358 746

Liczba dzieci w wieku 3 lat

- il
&

364 286 362 045 358732
Ods?tek dzieciw wleku oq 3 do5lat, 9,2% Gupta 2011 [34]
u ktorych wystepuje alergia pokarmowa
Llczbla dzieciw W|§ku 3 Iat.w Polsce, , 33514 33308 33003 )
u ktorych wystepuje alergia pokarmowa
Otfistletek t.:Izu.’-:a z alerglq wielopokarmowg 30,4% Gupta 2011 [34]
wsrod dzieci z alergig pokarmowa
Liczba dzieci w wieku 3 lat z alergig
. 2 10 188 10126 10033
wielopokarmowg w Polsce
Dzieci w wieku 4 lat
Liczba dzieci w wieku 4 lat w Polsce 357531 356 769 354587

Liczba dzieci w wieku 4 lat

357517

356 755

354573

-g
W
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St -
Parametr an I rok Il rok Zrédto danych
aktualny
Ods?tek dzieci w wleku oq 3 do5lat, 9,2% Gupta 2011 [34]
u ktorych wystepuje alergia pokarmowa
Llczbla dzieciw W|e.ku 4 Iat.w Polsce, 32892 32821 32621 )
u ktorych wystepuje alergia pokarmowa?
Oc':isletek Fizu.ea z ale.rglq wielopokarmowg 30,4% Gupta 2011 [34]
wsrod dzieci z alergig pokarmowg
Liczba dzieci ieku 4 lat z alergi
I(.:Z a dzieci w wieku 4 la iaerglq 9999 9978 9917
wielopokarmowg w Polsce
Dzieci w wieku 5 lat
Liczba dzieci w wieku 5 lat w Polsce 356 444 353761 353010

Liczba dzieci w wieku 5 lat

-t
—

356 430 353 747 352996

Od’setek dzieci W.Wleku F"d 3do5lat,u 9,2% Gupta 2011 [34]
ktorych wystepuje alergia pokarmowa
Liczba dzieci ieku 5 lat w Polsce,

@ GZIEC] W WISKU 5 Tat W Folsee, ¥ 32792 32545 32476 -
ktorych wystepuje alergia pokarmowa
Oc:isletek Fizi(.eci z ale.rgiq wielopokarmowg 30,4% Gupta 2011 [34]
wsrod dzieci z alergig pokarmowa
Ll.czba dzieci w wieku 5 Iat; alergia 9969 9894 9873 )
wielopokarmowg w Polsce

Ogotem

. . - .

Liczba niemowlat! i dzieci? z alergia 50999 50580 50092 )

wielopokarmowa w Polsce

W tabeli ponizej zaprezentowano wielkos¢ populacji pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢

zastosowana, na ktorg sktadajg sie niemowleta i dzieci z alergig na biatka mleka krowiego (Tabela 8) oraz

niemowleta i dzieci z alergig wielopokarmowg (Tabela 9).

Tabela 10. Liczebnos¢ populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana w horyzoncie

analizy

Parametr Stan aktualny

I rok

Il rok

Liczba niemowlat i dzieci z alergig na biatka
mleka krowiego (bez alergii wielopokarmowej) 6250
w Polsce

6167

6067

Liczba niemowlat i dzieci z alergig

. 50999
wielopokarmowg w Polsce

50580

50092

taczna liczba niemowlat i dzieci z alergig na

biatka mleka krowiego i alergia

wielopokarmowa w Polsce, u ktérych 57 250
whnioskowana technologia moze by¢

zastosowana

56 748

56 159
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1.5.2. Populacja docelowa

Whnioskowane wskazanie refundacyjne obejmuje stosowanie produktu Neocate Syneo w postepowaniu
dietetycznym u niemowlat i dzieci w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek
pokarmowych.

W sposéb analogiczny do zaprezentowanego w poprzednim podrozdziale obliczono liczbe niemowlat
.
a nastepnie uwzgledniono usredniony odsetek niemowlat z alergig na biatka mleka krowiego (2,5%). Danych na
temat czestosci wystepowania ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego dostarcza cytowana uprzednio praca
Gupta 2011 [34]. Badanie wykazato, ze u 31,2% dzieci z alergig na biatka mleka krowiego przebieg kliniczny alergii
miat charakter ciezki. Do liczby niemowlat z ciezka postacig alergii na biatka mleka krowiego przytozono odsetek
dzieci z alergig na inne pokarmy wsrdd dzieci z alergia na biatka mleka krowiego w Polsce wynoszacy ok. 57,0%
(z uwagi na brak dostepnych danych zatozono, iz odsetek ten pozostaje staty niezaleznie od stopnia nasilenia
alergii). Kolejne kroki kalkulacji przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 11. Liczebno$¢ niemowlat z ciezkg alergig na biatka mleka krowiego w Polsce

Parametr Stan aktualny 1 rok 1l rok Zrédto danych

Liczba niemowlat

343 745 338 357 332 356 -

O_dsetek nlemowlq_t z alergig na 2.5% Kaczmarski 2017 [24]
biatka mleka krowiego
Liczba nlem?wlqt z alergig na biatka 8594 8459 3309 )
mleka krowiego w Polscel
Odsetek dzieci z ciezka postacia
alergii na biatka mleka krowiego

;s L . . 31,2% Gupta 2011 [34
wsrod dzieci z alergig na biatka mleka ’ upta [34]
krowiego
Liczba niemowlat z ciezka postacig
alergii na biatka mleka krowiego 2681 2639 2592 -

w Polsce!

Odsetek wspdtwystepowania alergii

wielopokarmowej u dzieci z alergia 57,0% Kaczmarski 2011 [31]
na biatka mleka krowiego

Liczba niemowlat z ciezka alergig na
biatka mleka krowiego w Polsce,

u ktorych nie wystepuje alergia
wielopokarmowa?

Do obliczonej liczby pacjentéw z ciezkg postacia alergii na biatka mleka krowiego, u ktérych nie wystepuje alergia

1153 1135 1115 -

wielopokarmowa zastosowano odsetki dzieci w danym przedziale wiekowym kontynuujgcych postepowanie
dietetyczne w alergii na biatka mleka krowiego, obliczajac liczbe dzieci w poszczegdlnych grupach wiekowych
rozpoczynajacych i kontynuujgcych diete elementarng rozpoczetg w danym roku (Tabela 7). Nastepnie
skalkulowano prognozowang liczbe dzieci z ciezka alergia na biatka mleka krowiego, ktére beda potencjalnie
kwalifikowaty sie do zastosowania diety elementarnej w danym roku.
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Tabela 12. Prognozowana liczba niemowlat i dzieci z ciezky alergia na biatka mleka krowiego, kwalifikujacych sie do
zastosowania diety elementarnej

Grupa wiekowa Stan aktualny 1 rok 1l rok
N_|emowleta rozpoczynajace stosowanie 1153 1135 1115
diety elementarnej w danym roku
Dzieci ieku 13-24 miesi
zieci w vyle u ! miesigce . 584 576 567
kontynuujgce diete z poprzedniego roku
Dzieci w W|§ku 2 lat kontynuujace diete 174 175 173
z poprzedniego roku
Dzieci w W|.eku 3 lat kontynuujace diete 36 35 35
z poprzedniego roku
Dzieci w wieku 4 lat kontynuujgce diete
) 3 3 3
z poprzedniego roku
Dzieci w wieku 5 lat kontynuujace diete
) 0 0 0
z poprzedniego roku
taczna liczba niemowilat i dzieci z ciezkg
lergi biatka mleka krowiego i b
alergig na biatka mleka krowiego i bez 1950 1924 1893

alergii wielopokarmowej, stosujgcych
diete elementarna w danym roku

Biorgc pod uwage, iz interwencje oceniang stanowi mieszanka elementarna, w ramach niniejszej analizy podjeto
probe uwzglednienia danych z zakresu czestosci stosowania tego typu preparatow AAF przez pacjentow
z szacowanej populacji docelowe].

W skutecznym postepowaniu leczniczo-dietetycznym u dzieci z alergig na biatka mleka krowiego/alergia
wielopokarmowg istotny jest dobdr wtasciwego produktu mlekozastepczego z grupy | wyboru, czyli mieszanki
eHF (ang. extensively hydrolyzed formula) z zawartoscig laktozy lub mieszanki bezlaktozowe] [24]. Mieszanki
elementarne zawierajgce wolne aminokwasy sg wskazane w leczeniu ciezkiej alergii na biatka mleka oraz przy
braku poprawy po stosowaniu hydrolizatéw o znacznym stopniu hydrolizy [23].

Jezeli w wywiadzie osobniczym uzyskano informacje o reakcji anafilaktycznej po podaniu biatka mleka krowiego,
a takze w przypadku ciezkiej manifestacji klinicznej, nalezy w okresie eliminacji diagnostycznej a priori
wprowadzi¢ diete bazujgcg na mieszance aminokwasowej [40].

W zwigzku z powyzszym zasadne jest zatozenie, ze wszystkie niemowleta z ciezka postacig kliniczng alergii
na biatka mleka krowiego wymagaja zastosowania aminokwasowej mieszanki mlekozastepczej [41].

Zgodnie z polskim stanowiskiem w sprawie alergii pokarmowej u dzieci i mtfodziezy [31], z reguly dieta
elementarna przepisywana jest dopiero po niepowodzeniu zastosowania mieszanki mlekozastepczej o znacznym
stopniu hydrolizy (eHF) lub w przypadku jej nietolerancji. Prof. Czerwionka-Szaflarska podkresla, ze stosowanie
»jednego po drugim” preparatu o wysokim stopniu hydrolizy (eHF), w przypadku braku catkowitego ustgpienia
objawéw po pierwszej zastosowanej mieszance, moze zwiekszy¢ ryzyko reakcji anafilaktycznej. Dalsza terapia
moze spowodowaé zaburzenia wzrastania, wzmagac reakcje immunologiczng organizmu, opézniaé proces
nabywania tolerancji na uczulajacy alergen, zwiekszac ryzyko rozwoju marszu alergicznego, znaczgco wptywac
na pogorszenie komfortu zycia dziecka i jego rodziny oraz wydtuzac proces leczenia. Dlatego brak catkowitego
ustapienia objawow w ciggu 2-4 tygodni stosowania eHF jest sygnatem alarmowym i wskazaniem
do zastosowania mieszanki na bazie aminokwaséw (AAF) [23].

U wiekszosci pacjentow leczenie preparatami o wysokim stopniu hydrolizy jest skuteczne [23]. Szacuje sig,
ze odsetek pacjentow z alergig pokarmowsa, u ktérych stosowanie hydrolizatow eHF nie przynosi efektow
klinicznych wynosi ok. 10% (wartosé najczesciej pojawiajgca sie w literaturze) [23, 24].

W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze Neocate Syneo, jako mieszanka elementarna zostanie zastosowana jedynie
u tych niemowlat i dzieci z alergia wielopokarmowa, u ktorych postepowanie dietetyczne z udziatem eHF nie byto
tolerowane badZ nie przyniosto zadnego efektu (brak poprawy klinicznej). Zaktadajac, iz u 10% pacjentow
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z alergia wielopokarmowg stosowanie hydrolizatéw biatek mleka krowiego nie przynosi efektéw, dokonano
redukcji oszacowanej wczesniej populacji niemowlat i dzieci z alergia wielopokarmowa _

_ o zadany odsetek.

Tabela 13. Prognozowana liczba niemowlat i dzieci z alergig wielopokarmowa, u ktérych wskazane jest zastosowanie diety
opartej na aminokwasach

St =
Parametr an I rok Il rok rédio danych
aktualny
Liczba _nler'.nowlqt i dzieci w wieku od 1do 5 lat 50999 50580 50092 )
z alergig wielopokarmowa w Polsce
Odsetek pacjentéw z alergig pokarmowa, u ktorych
stosowanie hydrolizatéw nie przynosi efektow 10,0% Kaczmarski 2017 [24]

klinicznych, wskutek czego wskazane jest

zastosowanie diety opartej na aminokwasach

Liczba niemowlat i dzieci w wieku od 1 do 5 lat

z alergiag wielopokarmowa w Polsce, u ktérych

stosowanie hydrolizatéw nie przynosi efektéw 5100 5058 5009 -
klinicznych i wskazane jest zastosowanie diety

opartej na aminokwasach

W ponizszej tabeli podsumowano wyniki przeprowadzonego oszacowania liczebnosci populacji docelowe;j.

Tabela 14. Liczebno$é¢ populacji docelowej

Parametr Stan aktualny 1 rok Il rok

Populacja niemowlat i dzieci z ciezkg postacia alergii

na biatka mleka krowiego i bez alergii 1950 1924 1893
wielopokarmowej

Populacja niemowlat i dzieci z alergig

wielopokarmowg, u ktdrych stosowanie

hydrolizatéw nie przynosi efektow klinicznych 5100 5058 5009
i wskazane jest zastosowanie diety opartej na

aminokwasach

Populacja docelowa 7 050 6982 6902

Przedstawiong wyze] populacje nalezy traktowac jako maksymalng, gdyz ze wzgledu na brak wiarygodnych

danych |
I

Uwzgledniajgc prognozowang w scenariuszu nowym wielkos¢ refundacji produktu Neocate Syneo (patrz rozdziat
1.8) oraz zaktadajgc wartosé wspétczynnika compliance na poziomie 100% (petne przestrzeganie dyscypliny
terapeutycznej tj. stosowanie interwencji przez 365 dni w roku), obliczono roczng liczebnos¢ pacjentow (liczbe
rocznych pacjentoterapii), u ktorych wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 Ustawy o refundacji
[2].

Tabela 15. Oszacowanie populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia zostanie zastosowana w przypadku
pozytywnej decyzji refundacyjnej

Interwencja I rok I rok
Neocate Syneo - -

Przedstawione w niniejszej analizie oszacowanie wielkosci populacji docelowej wigze sie z pewnymi

ograniczeniami:

e  brakiem dostepnych danych GUS na temat liczby niemowlat i dzieci w wieku od 1 do 5 lat oraz -
w Polsce w 2020 roku;
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e  brakiem petnych polskich danych epidemiologicznych;

e brakiem danych epidemiologicznych dotyczacych wytacznie dzieci w rozpatrywanych grupach
wiekowych (dostepne dane odnoszg sie do dzieci w szerszych grupach wiekowych);

*  brakiem wiarygodnych danych na_temat |

Biorgc pod uwage powyisze, podjeto probe przeprowadzenia alternatywnego oszacowania zuzycia zasobow
(wyrazonych liczbg dziennych dawek) postugujac sie danymi o rzeczywistej sprzedazy obecnie refundowanych
mieszanek elementarnych stosowanych u niemowlat i dzieci. W tym celu wykorzystano najbardziej wiarygodne
i aktualne dane na temat zuzycia produktéw Neocate LCP, Neocate Junior, Nutramigen PURAMINO i Nutramigen
PURAMINO JUNIOR pochodzgce z komunikatow Departamentu Gospodarki Lekowej NFZ i komunikatow Centrali
NFZ o refundacji aptecznej. Szczegotowe informacje na ten temat zebrano w rozdziale 1.8.

1.5.3. Populacja, w ktdrej produkt Neocate Syneo jest obecnie stosowany

Neocate Syneo jest nowym produktem stanowigcym zywnosc specjalnego przeznaczenia medycznego
skierowana do populacji niemowlat i dzieci z alergig na biatka mleka krowiego, ztozong nietolerancjg biatek
pokarmowych i innymi schorzeniami, w ktdrych wskazana jest dieta elementarna. W momencie zakonczenia

anaiiy |

Tabela 16. Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Interwencja Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
Neocate Syneo I
1.6. Koszty

W modelu uwzgledniono koszty stosowania produktu Neocate Syneo oraz koszty stosowania aktualnie
refundowanych w Polsce mieszanek AAF tj. produktéw z grup limitowych: 217.6, Dieta eliminacyjna
mlekozastepcza - mieszanka elementarna dla niemowlgt i dzieci, 217.7, Dieta eliminacyjna mlekozastepcza -
mieszanka elementarna dla niemowlgt oraz 217.9, Dieta eliminacyjna mlekozastepcza - mieszanka elementarna
dla dzieci > 1 r.z., ktére sg obecnie stosowane wsréd niemowlat i dzieci z populacji docelowe;j.

Rozwazane mieszanki elementarne nalezg do produktow, ktére nie posiadajg definiowanej przez WHO dziennej
dawki (DDD), dlatego tez w analizie postuzono sie wartosciami DD stanowigcymi srednie dzienne dawki
stosowane u niemowlat i dzieci.

Przy doborze mieszkanki elementarnej AAF nalezy uwzgledni¢ wiek dziecka oraz site osmotyczng preparatu
mlekozastepczego. Dohowe zapotrzebowanie kaloryczne moze zosta¢ pokryte w dwojaki sposdb. Pierwszy —
na podstawie przepisu producenta, wyrazajgcego podaz mieszanki w okreslonej objetosci i liczbie positkow na
dobe. Drugi — stosujgc wytyczne norm dobowego zapotrzebowania kalorycznego dla okreslonego wieku i ptci
dziecka [36] oraz rekomendowane spozycie mleka w zaleznosci od wieku dziecka [36, 37, 38].

W ponizszej tabeli zaprezentowano uwzglednione w kalkulacjach dobowe zapotrzebowanie na energie
w zaleznosci od ptci i wieku niemowlat i dzieci (przy umiarkowanej aktywnosci fizycznej).
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Tabela 17. Dobowe zapotrzebowanie na energie w zaleznoéci od pici i wieku niemowlat i dzieci (przy umiarkowanej

aktywnosci fizycznej)

Dobowe zapotrzebowanie na energie [kcal/24h]

Wiek Zrédto danych
Chiopcy Dziewczeta
0-1 m.z. 518 464
1-2 m.z. 570 517
2-3m.z. 596 550
3-4 m.i. 569 537
4-5 m.z. 608 571
5-6 m.z. 639 599
6-7 m.z. 653 604
7-8 m.z. 680 629
8-9m.z. 702 652 Szajewska 2017 [36]
9-10 m.z. 731 676
10-11 m.z. 752 694
11-12 m.z. 775 712
1-2r.z. 950 850
2-3r.i. 1125 1050
3-4r.i. 1250 1150
4-5r.z. 1350 1250
5-6r.z. 1475 1325

Zgodnie z zaleceniami [36] niemowleta do ukonczenia 4. miesigca zycia karmione sg wytgcznie mlekiem matki

lub mlekiem modyfikowanym, w zwigzku z tym udziat mleka w dobowym zapotrzebowaniu energetycznym w tej

grupie wiekowej wynosi 100%. W kolejnych miesigcach i latach zycia wskutek witaczania do diety nowych

produktéw mleko odpowiada za zaspokojenie czesci dobowego zapotrzebowania na kalorie. Na podstawie

zalecen [36, 37, 38] dokonano kalkulacji sredniego dziennego spozycia mleka (wyrazonego w ml) w grupach

wiekowych niemowlat (powyzej 4 m.z.) i dzieci. Wyniki zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 18. Srednie dzienne spozycie mleka

Zalecana liczba porcji

Dzienne spozycie

Grupa wiekowa mleka/doba Wielko$¢ porcji [ml] rribelea i) Zrédto danych

4-6 m.z. 4 130,00 520,00

6-8 m.z. 3 175,00 525,00 [36]
8-12 m.z. 3 205,00 615,00
1-2r.z 2 250,00 500,00

[37]
2-3r.z. 2 250,00 500,00
3-4r.z 2 250,00 500,00

4-5r.z. 1,5 250,00 375,00 [38]
5-6r.z. 1,5 250,00 375,00

Kolejnym krokiem w wyznaczeniu dziennej dawki byto skalkulowanie udziatu sredniego spoizycia mleka

w dobowym zapotrzebowaniu energetycznym niemowlat i dzieci. W tym celu w pierwszej kolejnosci dla

niemowlat w wieku 0-4 m.z. oraz grup wiekowych przedstawionych w Tabela 18 wyznaczono srednie dobowe
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zapotrzebowanie energetyczne wazone udziatami chtopcéw i dziewczynek w populacji. Na podstawie danych
GUS obliczono usrednione odsetki dziewczynek (48,63%) i chtopcow (51,37%) wsrod wszystkich urodzen zywych
w latach 2016-2019 w Polsce [35]. Nastepnie w celu wyznaczenia udziatlu mleka spozywanego w ciggu doby
w srednim wazonym dobowym zapotrzebowaniu energetycznym przyjeto srednig wartos¢ energetyczng mleka
kobiecego na poziomie 67 kcal/100 ml [51] oraz mleka spozywczego o zawartosci od 2% do 3,2% ttuszczu na
poziomie 56 kcal/100 ml [52]. W tabeli ponizej zaprezentowano wyniki. Szczegdétowe obliczenia przeprowadzono
w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszej analizy.

Tabela 19. Udziat mleka w dobowym zapotrzebowaniu energetycznym niemowlat i dzieci

Grupa wiekowa Srednie v?aione dobowe Udziat mle-:ka w dobowym
zapotrzebowanie energetyczne [kcal] zapotrzebowaniu energetycznym [%]
0-4 m.z. 540,76 100,00%*
4-6 m.z. 604,78 57,61%
6-8 m.z. 642,18 54,77%
8-12 m.z. 712,52 57,83%
1-2r.2. 901,37 31,06%
2-3r.z. 1088,52 25,72%
3-4r.z 1201,37 23,31%
4-5r.2. 1301,37 16,14%
5-6r.z. 1402,05 14,98%

*7godnie 7 zaleceniami [38] niemowleta do ukoriczenia 4. miesigca 7ycia karmione s3 wytacznie mlekiem, stad pokrywa ono w 100% dobowe
zapotrzebowanie energetyczne
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Y . t2 el ponize; zestawiono

uwzglednione w niniejszej analizie dzienne dawki mieszanek elementarnych stanowigce dobowe

zapotrzebowanie energetyczne przez nie pokrywane w grupach wiekowych pacjentdw definiowanych

wskazaniami refundacyjnymi AAF.

Warto podkresli¢, ze okres leczenia mieszanka AAF nie powinien by¢ krdtszy niz 9-12 miesiecy. Zazwyczaj taka
terapia dietetyczna trwa 2-3 lata, niekiedy dtuzej. Alergia pokarmowa bowiem, niezaleznie od jej postaci
klinicznej, nie konczy sie u wiekszosci chorych w wieku 2 lat. Zaktada sie, ze dzieci z alergig na biatka mleka
krowiego winny otrzymywac preparat mlekozastepczy przynajmniej do 2. roku zycia, a jesli to konieczne —
szczegdlnie w przypadkach alergii wielopokarmowej (dzieci starsze) — czas leczniczo-odzywczego stosowania
takiej mieszanki moze sie wydtuzy¢. Dlatego u niektérych pacjentéw zachodzi potrzeba dtuiszego
indywidualnego leczenia dietetycznego [23].

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjete w modelu zgodnie z rozwazang
perspektywa analizy (NFZ, wspdlna).

1.6.1. Koszty produktu Neocate Syneo

W niniejze) analizie prayieto, 2o

I - uwagi na fakt, iz wnioskowana mieszanka elementarna

zawierajgca synbiotyk w istotny sposéb wptywa na efekt zdrowotny w rozwazanej populacji niemowlat i dzieci,
produkt Neocate Syneo utworzy nowa, odrebng grupe limitowa (spetnione sa kryteria, o ktorych mowa w art. 15
ust. 3 pkt. 3 Ustawy [2], szczegétowe informacje — patrz rozdziat 1.3).

W tabeli ponizej przedstawiono skfadowe kosztu jednostkowego opakowania produktu Neocate Syneo.
Szczegoty obliczen zamieszczono w dotgczonym do niniejszej analizy arkuszu kalkulacyjnym.
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1.6.2. Koszty obecnej praktyki

W ramach kosztéw obecnej praktyki uwzgledniono koszty refundowanych mieszanek aminokwasowych (AAF)
bez synbiotyku przeznaczonych dla niemowlat i dzieci tj. produktéw z grup limitowych 217.7, 217.6 i 217.9.:
Neocate LCP, Nutramigen PURAMINO, Neocate Junior (o smaku neutralnym, truskawkowym i waniliowym) oraz
Nutramigen PURAMINO JUNIOR. Wszystkie ww. produkty wydawane s3 swiadczeniobiorcy przy odpfatnosci
ryczattowej.

W tabeli ponizej przedstawiono koszty opakowan jednostkowych uwzglednionych w analizie AAF bez synbiotyku

zgodne z aktualnym Obwieszczeniem MZ [6].

Tabela 25. Koszty refundowanych mieszanek elementarnych bez synbiotyku stosowanych u niemowlat i dzieci

Wysokos¢ doptaty .
) . . L. Kwota refundacji NFZ
Nazwa handlowa Cena detaliczna [PLN] Swiadczeniobiorcy
[PLN]
[PLN]
Neocate LCP 153,79 3,20 150,59

25



Neocate Syneo, Zywnosc specjainego przeznaczenia medycznego, w postepowaniu dietetycznym u niemowlqt i dzieci w ciezkiej alergii na
biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych — analiza wpfywu na system ochrony zdrowia

L INAR

A CERTARA COMPANY

Nazwa handlowa

Cena detaliczna [PLN]

Wysokosc¢ doptaty

swiadczeniobiorcy

Kwota refundacji NFZ

[PLN] [PLN]
Nutramigen PURAMINO 142,78 3,20 139,58
Neocate Junior (o smaku neutralnym) 127,45 9,33 118,12
Neocate Junior (o smaku truskawkowym) 128,33 10,21 118,12
Neocate Junior (o smaku waniliowym) 128,33 10,21 118,12
Nutramigen PURAMINO JUNIOR 125,33 3,20 122,13

Uwzgledniajgc wyznaczone uprzednio wielkosci dziennych dawek w populacji niemowlat i dzieci (patrz Tabela

21) oraz dane na temat zawartosci opakowan i wartosci energetycznej 100 g proszku refundowanych obecnie

mieszanek elementarnych bez synbiotyku [7, 8, 9, 10] oszacowano liczbe dziennych dawek omawianych AAF

w ich opakowaniach jednostkowych, ktdrg zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 26. Liczba dziennych dawek w opakowaniach jednostkowych obecnie refundowanych mieszanek AAF bez

synbiotyku stosowanych u niemowlat i dzieci

Wartos¢
Z rtosc
Nazwa handlowa aWa o.sc energetyczna/ - _
opakowania [g] 100 g proszku _
[keal]
Neocate LCP 400 493 [ ] [ |
Nutramigen PURAMINO 400 500 [ ] [ |
Neocate Junior (o smaku neutralnym) 400 475 -
Neocate Junior (o smaku truskawkowym) 400 475 -
Neocate Junior (o smaku waniliowym) 400 475 -
Nutramigen PURAMINO JUNIOR 400 490 [ |

Biorgc pod uwage koszty za opakowania jednostkowe przedstawione w Tabela 25 oraz ich zawartosc

przedstawiong w Tabela 26, wyznaczono koszty dziennych dawek (DD) mieszanek elementarnych bez synbiotyku

nalezgcych do grup 217.6, 217.7 i 217.9 z perspektywy ptatnika publicznego i wspdlnej. Wyniki zestawiono

w tabeli ponizej.

Tabela 27. Dzienne koszty stosowania refundowanych mieszanek elementarnych stosowanych u niemowlat i dzieci

detaliczna refundacji NFZ
Nazwa handlowa I - ) / _ - -
opakowanie opakowanie _
[PLN] [PLN] H N
Neocate LCP 153,79 150,59 [ ] [ ] [ ]
Nutramigen PURAMINO 142,78 139,58 [ | [ [
Neocate Junior (o smaku neutralnym) 127,45 118,12 [ ] [ ] [ ]
Neocate Junior (o smaku truskawkowym) 128,33 118,12 - - -
Neocate Junior (o smaku waniliowym) 128,33 118,12 [ ] [ [ ]

26



Neocate Syneo, Zywnosc specjainego przeznaczenia medycznego, w postepowaniu dietetycznym u niemowlqt i dzieci w ciezkiej alergii na
biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych — analiza wpfywu na system ochrony zdrowia

L INAR

A CERTARA COMPANY

detaliczna/ refundacji NFZ/

[PLN] [PLN]

| ]

Nazwa handlowa opakowanie opakowanie _ - -
H N

- Il

Nutramigen PURAMINO JUNIOR 125,33 122,13

1.8. Zuiycie zasohow i udziaty w rynku

W niniejszej analizie dla kazdego roku scenariusza istniejgcego i nowego, a takze dla stanu aktualnego,
wyznaczono zuzycie zasobow w postaci liczby dziennych dawek rozwazanych mieszanek elementarnych.

Stan aktualny, scenariusz istniejgcy

Produkt Neocate Syneo jest nowym preparatem z grupy zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego dla
niemowlat i dzieci i w momencie zakorczenia analizy nie jest dostepny w sprzedazy, dlatego jego zuzycie w stanie
aktualnym jest zerowe. Zgodnie z przedstawionym uprzednio zatozeniem (patrz rozdziat 1.4.5) w scenariuszu
istniejgcym przyjeto brak refundacji produktu Neocate Syneo co jest rdwnoznaczne z przyjeciem zerowej
wielkosci jego refundacji (wyrazonej liczbg refundowanych dziennych dawek) (patrz Tabela 37).

W zwiazku z powyzszym udziaty w rynku mieszanek elementarnych stosowanych we wnioskowanym wskazaniu
w scenariuszu istniejgcym roztozg sie pomiedzy produktami Neocate LCP, Nutramigen PURAMINO, Neocate

Junior i Nutramigen PURAMINO JUNIOR (mieszanki elementarne bez dodatku synbiotyku).

Celem wyznaczenia catkowite] wielkosci rynku aktualnie refundowanych mieszanek aminokwasowych hez
synbiotyku (Neocate LCP, Nutramigen PURAMINO, Neocate Junior i Nutramigen PURAMINO JUNIOR)
stosowanych przez pacjentdw z populacji docelowe], przeanalizowano dane DGL dotyczace wielkosci kwoty
refundacji ww. mieszanek elementarnych w okresie od stycznia 2018 r. do czerwca 2020 r. [11] a takze kwoty
refundacji za opakowania jednostkowe (wyznaczone w oparciu o Obwieszczenia Ministra Zdrowia przypadajace
na ten okres czasu [12]) oraz comiesieczne komunikaty Centrali NFZ dotyczace wielkosci refundacji rozwazanych
AAF (w okresie I-VII 2020 r., I-VIIl 2020 r., I-IX 2020 r., I-X 2020 r., I-XI 2020 r., I-XIl 2020 r. oraz | 2021 r.)
zamieszczone na stronie internetowej NFZ [13].
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Tabela 28. Liczba zrefundowanych opakowan produktéw Neocate LCP, Nutramigen PURAMINO, Neocate Junior
i Nutramigen PURAMINO JUNIOR — dane NFZ

Liczba zrefundowanych opakowan

Neocate

Rok Miesiac Njizciztre Junior NJTJ:?Z:E Nutramigen Nutramigen
Neocate LCP (o smaku (o smaku (0 smaku PURAMINO PURAMINO
neutralnym) e waniliowym) JUNIOR
wym)
2018 styczen 17 100 13335 0 0 16 012 0
2018 luty 15180 12 259 0 0 14972 0
2018 marzec 19173 14758 0 0 17 501 0
2018 kwiecien 18 847 13 547 0 0 16113 0
2018 maj 19 367 12 954 0 0 15844 0
2018 czerwiec 20200 14370 0 0 16 675 0
2018 lipiec 20205 13597 239 357 15826 0
2018 sierpien 20431 13 844 387 549 15672 0
2018 wrzesien 18 168 13414 592 835 15582 0
2018 pazdziernik 20259 15502 844 1232 17 216 0
2018 listopad 18 647 14 283 896 1160 15890 0
2018 grudzien 21700 15 905 965 1405 16943 0
2019 styczen 20805 16 331 1043 1752 17 246 0
2019 luty 20236 14 382 952 1315 15211 0
2019 marzec 23437 16 701 1110 1525 17 499 0
2019 kwiecien 26412 19 020 1351 1867 18 198 0
2019 maj 24926 15076 849 1763 17 469 155
2019 czerwiec 27054 14 537 1011 1495 16 450 688
2019 lipiec 21671 16 016 873 1762 16 551 1065
2019 sierpien 21287 15832 1014 1791 14 928 1372
2019 wrzesien 19774 15 500 936 1677 14 465 1723
2019 pazdziernik 20939 17 328 1050 1981 15811 2539
2019 listopad 18 842 15760 969 1708 12633 2949
2019 grudzien 18462 17 784 950 1698 13872 3526
2020 styczen 16729 16 490 861 1570 12 702 3033
2020 luty 16 309 15980 775 1415 12 813 2295
2020 marzec 21573 20 365 966 1848 17117 1231
2020 kwiecien 15794 14218 757 1368 11520 1790
2020 maj 16421 14 462 799 1309 11 620 2222
2020 czerwiec 17 282 14 604 657 1286 11925 2617
2020 lipiec 18 469 15489 808 1448 11638 3082
2020 sierpien 16539 13 984 651 1415 10924 3261
2020 wrzesien 16 822 14721 790 1411 10 664 3673
2020 pazdziernik 18 667 16 042 936 1710 11155 4625
2020 listopad 18 283 14 260 779 1356 10663 3896
2020 grudzien 22832 16 973 965 1528 12 607 4910
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2021 styczen 20499 14 665 706 1520 12 670 4132

Wszystkie rozwazane mieszanki elementarne zawierajg w swoich opakowaniach 400 g proszku, jednakze sg rdzne
pod wzgledem istotnego dla dawkowania parametru jakim jest wartos¢ energetyczna (wyrazona w kcal). Zasadne
jest zatem uwzglednienie wartosci energetycznej rozwazanych mieszanek w dalszych kalkulacjach.

Tabela 29. Wartos¢ energetyczna mieszanek elementarnych

Neocate LCP 493 [7]
Nutramigen PURAMINO 500 [8]
Neocate Junior

s 475 [9]
(o0 smaku neutralnym / o smaku truskawkowym / o smaku waniliowym)
Nutramigen PURAMINO JUNIOR 490 [10]

W oparciu o dane dotyczace liczby zrefundowanych opakowan (Tabela 28) i wartosci energetycznej mieszanek
elementarnych (Tabela 29) wyznaczono liczbe zrefundowanych kcal poszczegélnych mieszanek elementarnych
oraz ich taczng liczbe zrefundowanga w okresie od stycznia 2018 r. do stycznia 2021 r.
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biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych — analiza wpfywu na system ochrony zdrowia
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Neocate Syneo, Zywnosc specjainego przeznaczenia medycznego, w postepowaniu dietetycznym u niemowlqt i dzieci w ciezkiej alergii na
biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych — analiza wpfywu na system ochrony zdrowia
»
L INAR

A CERTARA COMPANY

Na podstawie powyzszych wartosci skalkulowano udziaty poszczegolnych produktéw w rynku refundowanych
mieszanek elementarnych przeznaczonych dla niemowlat i dzieci. Szczegdotowe obliczenia zamieszczono
w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszej analizy.

Tabela 37. Udzialy w rynku mieszanek elementarnych — stan aktualny, scenariusz istniejgcy

Udziaty w rynku mieszanek elementarnych

Nazwa produktu Scenariusz istniejgcy
Stan aktualny
I rok 1l rok
Neocate Syneo 0,00% 0,00% 0,00%
Neocate LCP 30,12% 33,50% 36,94%
Nutramigen PURAMINO 17,90% 12,37% 7,00%
Neocate Junior (o smaku neutralnym) 32,41% 27,39% 22,22%
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Udziaty w rynku mieszanek elementarnych

Nazwa produktu Scenariusz istniejgcy
Stan aktualny
I rok 1l rok
Neocate Junior (o smaku truskawkowym) 1,66% 1,41% 1,15%
Neocate Junior (o smaku waniliowym) 3,10% 2,60% 2,11%
Nutramigen PURAMINO JUNIOR 14,80% 22,73% 30,59%
Suma 100,00% 100,00% 100,00%

Scenariusz nowy

Scenariusz nowy zakfada, ze od

W scenariuszu howym analizy zatozono, ze po wprowadzeniu refundacji produkt Neocate Syneo bedzie odbierac
udziaty w rynku wszystkim obecnie refundowanym mieszankom elementarnym stosowanym u niemowlat
i dzieci, tj. Neocate LCP, Nutramigen PURAMINO, Neocate Junior i Nutramigen PURAMINO JUNIOR
proporcjonalnie do ich udziatow w scenariuszu istniejacym.

Biorgc pod uwage przedstawiong w Tabela 38 prognozowang wielkos¢ refundacji mieszanki Neocate Syneo,
wielkosé rynku (Tabela 36) i udziaty poszczegélnych mieszanek elementarnych w scenariuszu istniejgcym (Tabela
37), dla scenariusza nowego wyznaczono wyrazone liczbg zrefundowanych DD zuzycie AAF w postepowaniu
dietetycznym u niemowlat i dzieci oraz wynikajgce z nich udziaty w rynku. Wyniki zaprezentowano w tabeli
ponizej.
Tabela 39. Zuzycie zasobdw i udzialy w rynku — scenariusz nowy

Zuzycie zasobéw

Udzi ku [%
Nazwa produktu (liczba zrefundowanych DD) ziaty w rynku [%]

1 rok Il rok 1 rok 1l rok
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1.9. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

1.9.1. Analiza podstawowa

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego
Swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej (tgcznie NFZ i $wiadczeniobiorcy). Przyjmujac
zatozenia opisane we wczesniejszych rozdziatach oszacowano catkowite wydatki zwigzane z postepowaniem
dietetycznym z udziatem mieszanek elementarnych AAF oraz wydatki inkrementalne wynikajace z wprowadzenia

refundacji produktu Neocate Syneo _

42
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1.10. Ograniczenia i dyskusja

Wykonanie niniejszej analizy wptywu na budzet wigzato sie z pewnymi ograniczeniami. Oszacowanie wielkosci
populacji docelowej, tj. zgodnej z wnioskowanym wskazaniem refundacyjnym przeprowadzono w oparciu
o dostepne dane epidemiologiczne dotyczace czestosci wystepowania ciezkiej postaci alergii na biatka mleka
krowiego, odsetka dzieci z alergig na inne pokarmy wsrdd dzieci z alergig na biatka mleka krowiego, czestosci
wystepowania alergii wielopokarmowej oraz odsetka pacjentéw z alergia wielopokarmows, u ktérych
stosowanie hydrolizatéw nie przynosi efektéw klinicznych. Jednak przedstawiong w rozdziale 1.5 populacje

nalezy traktowac jako maksymalng, poniewaz

W zwigzku z przytoczonymi wyzej ograniczeniami zuzycie zasobow w niniejszej analizie oparto na danych
dotyczacych wielkosci refundacji mieszanek elementarnych stosowanych w rozwazanej populacji docelowej
(rozdziat 1.8).

1.11. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Alergie pokarmowga definiuje sie jako nieprawidiowg immunologiczng odpowiedZ organizmu, powodujaca
wystepowanie roznych objawow klinicznych w sposdb powtarzalny i odtwarzalny po zwyczajowo spozywanych
pokarmach lub po substancjach dodawanych do zywnosci [21].

Choroby alergiczne s3 obecnie uznawane za najczestsze choroby przewlekte XXI wieku. Wedtug badania ECAP
(Epidemiologia Chorob Alergicznych w Polsce 2006—2008) prawie 49% populacji dzieciecej ma objawy choréb
alergicznych [18]. Do najczestszych i najwazniejszych chordb alergicznych u dzieci zalicza sie: alergiczny niezyt
nosa i alergiczne zapalenie spojowek, astme, atopowe zapalenie skory oraz alergie pokarmowa [19]. Biorac pod
uwage czestos¢ wystepowania chordb alergicznych, kwalifikuje sie je do grupy choréb spotecznych,
czyli uznanych za tak powszechne, ze przestajg by¢ zjawiskiem wytgcznie medycznym [20].

Alergia jest chorobga figurujaca w Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb ICD-10, powinna by¢ zatem rozpoznana
i leczona zgodnie z obowigzujgcymi zasadami, jednak bardzo czesto wiedza na temat diagnozowania i leczenia
alergii pokarmowej wsrdd osdb zawodowo zajmujgcych sie opieka zdrowotng i dietetykéw jest niewystarczajaca.
Nieodpowiednie procedury diagnostyczne prowadza czasem do ,nadrozpoznawalnosci” choroby, z drugiej
zas strony alergia pokarmowa pozostaje czesto nierozpoznana lub jest niewtasciwie leczona [20].

Eksperci podkreslajg, ze alergia na mleko krowie, czasem postrzegana jako przejsciowa dolegliwosc to powazna
choroba, ktora czesto moze przechodzi¢ w marsz alergiczny, szczegdlnie gdy nie jest odpowiednio leczona [39].
W Polsce brakuje rejestréw pozwalajgcych na ocene powigzan alergii na mleko krowie z pdzniejszymi chorobami,
czyli danych dotyczacych skutkdw kroczacej alergii [39], a takie jej realnych kosztow. Zarowno klinicysci,
jak i farmakoekonomisci s3 zgodni, ze zasadne jest, aby Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
czesciej brata pod uwage dtuzszg perspektywe czasows niz obecnie, patrzgc na roztozone w czasie/odlegte efekty
leczenia lub jego zaniechania [39].

Alergia pokarmowa (w tym alergia na biatka mleka krowiego) pogarsza jakos¢ zycia rodziny. Moze wywotywac
lek i niepokdj rodzicow, ze wzgledu na obawe przed reakcjg organizmu dziecka na zawarte w pokarmie alergeny
[22]. Obawa przed ciezka reakcjg kliniczng moze prowadzic u rodzicow dzieci alergicznych do izolacji od otoczenia
i powstania probleméw natury psychicznej [20]. Codzienna aktywnos¢ staje sie skomplikowana, ze wzgledu
na konieczno$é przewidywania i przygotowan niezbednych, aby sprosta¢ wymogom dietetycznym w domu [20].
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Zjawisko uczulenia na mieszanki mlekozastepcze typu eHF narastajgce wsréd pacjentdw z alergig na biatka mleka
krowiego/alergia wielopokarmowg staje sie nowym problemem klinicznym i epidemiologicznym. Alternatywa
terapeutyczng skutecznego leczenia dietetycznego tych chorych jest zastosowanie mieszanki elementarnej (AAF)
[24].

Mieszanki aminokwasowe (Amino Acids Formulas; AAF), nazywane takze mieszankami elementarnymi, stanowia
specyficzny rodzaj produktéw mlekozastepczych, przeznaczonych do leczenia i zywienia dzieci z ciezky postacia
alergii na biatka mleka krowiego, alergii wielopokarmowej oraz w innych stanach chorobowych, wymagajgcych
specjalnego leczenia dietetycznego. Istotna rodinica pomiedzy sktadem mieszanki mlekozastepczej eHF
i mieszanki elementarnej AAF dotyczy komponenty biatkowej. W mieszance eHF jest to zhydrolizowana frakcja
biatek mleka krowiego, a w mieszance AAF jest to rownowazna odzywczo pula syntetycznych L-aminokwaséw.
Zastosowane mieszanki elementarnej AAF zarowno u niemow!at i dzieci z alergig na biatka mleka krowiego badz
alergia wielopokarmowsa, ktdrym eliminuje sie z diety produkty mleczne oraz pozamleczne, umozliwia
bilansowanie jakosciowe i ilosciowe zaleconej diety eliminacyjnej [23].

Produkt Neocate Syneo jest mieszankg aminokwasowg wzbogacong synbiotykiem, tj. probiotykiem
Bifidiobacterium breve M-16V i prebiotykiem FOS, przeznaczonym do postepowania dietetycznego u niemowlat
i dzieci. Bakterie B. breve s bardzo wazne dla prawidtowego rozwoju mikroflory bakteryjnej [16], natomiast
fruktooligosacharydy (FOS) usprawniajg proces kolonizacji bakterii probiotycznych [17]. Wyniki badan klinicznych
(Burks 2015 [25], Fox 2019 [26], _ potwierdzaja, ze dieta oparta na mieszance elementarnej Neocate
Syneo moduluje mikrobiote w kierunku mikrobioty zdrowych dzieci karmionych piersia, tzn. indukuje wzrost
bifidobakterii [25, 26, 27] i obniza wskaznik Eubacterium/Clostridium [26, .] Produkt Neocate Syneo korzystnie
wptywa na mikrobiote jelitowa, a w konsekwencji poprawia odpornos¢ i odpowiada za prawidtowy rozwdj
fizyczny dzieci. Co wiecej, przeprowadzona analiza kliniczna [15] wykazata statystycznie istotng wyzszosc
mieszanki elementarnej wzbogaconej synbiotykiem (AAF+synbiotyk) nad mieszanka elementarna bez synbiotyku
(AAF)

infekcji, infekcji ucha, atakze koniecznosci stosowania lekdw przy zaburzeniach funkcjonowania uktadu
pokarmowego, antybiotykow systemowych, w tym amoksycyliny, lekow przeciwinfekcyjnych, a takie
emolientdw i innych produktéw ochronnych na skare.

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu Neocate Syneo stanowigcego zywnosc specjalnego
przeznaczenia medycznego bedzie odpowiedzig na zapotrzebowanie niemowlat i dzieci z ciezka alergig na biatka
mleka krowiego oraz ztozong nietolerancjg biatek pokarmowych na innowacyjng, skuteczng i bezpieczng
mieszanke elementarng, ktéra dzieki obecnosci synbiotyku zapewni im dodatkowe wsparcie w okresie choroby
poprzez poprawe odpornosci, przyczyniajac sie do lepszej jakosci ich zycia. Co istotne, Neocate Syneo przyczyni
sie do zmniejszenia problemu alergii pokarmowych, przez co moze korzystnie rzutowac na stan zdrowia
pacjentow takze w pdZniejszym zyciu.

Ocene aspektow spotecznych, etycznych i prawnych wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu
do produktu Neocate Syneo podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 47. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii

Wplyw na koszty lub wyniki dotyczace osdb innych niz

brak wptywu
stosujgce rozwazang technologie oraz ich opiekunowie ply

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

Niekwestionowana rownos¢ dostepu do technologii przy finansowanie w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej
jednakowych potrzebach (rozdziat 1.3) zapewni rowny dostep do swiadczen
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Ocena wpltywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii

Spodziewana duza korzysc dla waskiej grupy osob / korzysé

mata, ale powszechna

korzysc 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

nie dotyczy

Powodowanie probleméw spotecznych

nie powoduje problemoéw spotecznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

brak negatywnego wptywu;

wprowadzenie refundacji produktu Neocate Syneo
wplynie na poprawe poziomu satysfakcji pacjentow

z otrzymywanej opieki medycznej, gdyz oznacza dla nich
dostep do innowacyjnej, dobrze tolerowanej mieszanki
elementarnej z dodatkiem synbiotyku, przyczyniajgcego
sie do poprawy odpornosci i zmniejszenia problemu alergii
pokarmowych

Grozba niezaakceptowania postepowania przez
poszczegdblnych chorych

brak

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji

nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji

Wywotywanie ponadprzecietnego leku

nie wywotuje leku

Powodowanie dylematéw moralnych

brak

Stwarzanie probleméw dotyczacych pici lub rodzinnych

nie stwarza takich problemow

Obecnos¢ sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi
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

Koniecznos¢ szczegdlnego informowania
pacjenta/opiekuna

stosowanie technologii nie wymaga szczegdlnego
informowania pacjenta/opiekuna

Potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania
godnosci i intymnosci oraz tajemnicy informacji z nim
zwigzanych

stosowanie technologii nie wigze sie z koniecznosciag
zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, po
przedstawieniu choremu/opiekunowi informacji
w zakresie okreslonym w prawie

brak potrzeby

Refundacja produktu Neocate Syneo w ramach nowej grupy limitowej w Wykazie refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow 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¢ wynikow
uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem produktu Neocate Syneo nie bedzie zaleze¢ od
doswiadczenia wykonawcow oraz osrodka go stosujacego.
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1.12. Wyniki i wnioski koficowe

Szacowane zmiany wydatkéw wynikajacych z refundacji mieszanki elementarnej wzbogaconej synbiotykiem
tj. produktu Neocate Syneo przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli.

Tabela 48. Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkow

pare a Wari:i_nt Wydatki (+)/ oszczednosci (-) inkrementalne [PLN]
Dy, 1 rok 1l rok
zRSS I I
Perspektywa ptatnika publicznego (NFZ)
bez RSs . .
zRSS I I
Perspektywa wspdlna (NFZ+ pacjent)
ez RSs . .

Wprowadzenie refundacji produktu Neocate Syneo stosowanego w postepowaniu dietetycznym u niemowlat
i dzieci w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych _

_ refundacja wnioskowanego produktu oznacza dla chorych niemowlat i dzieci dostep do
innowacyjnej technologii, ktéra wptywajgc pozytywnie na stan ich zdrowia przyczyni sie do poprawy jakosci ich
zycia, jak rowniez ich rodzin.
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