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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z 31 sierpnia 2020 r. w sprawie podnoszenia ceny ryczafttu
Z 3,20 dla preparatu PKU Milupa PKU2-mix dla pacjentéw z fenyloketonurig, Minister

Zdrowia informuje jak ponizej.

Na wstepie nalezy wskazaé, iz Minister Zdrowia dziata wylacznie w ramach
obowigzujgcego prawa, a wszelkie kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z p6zn. zm.),

zwana dalej ,ustawg o refundac;ji”.

Zmiana wysokosci doptaty swiadczeniobiorcy do srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Milupa PKU 2 mix jest Scisle zwigzana z mechanizmem

wyznaczania podstawy limitu finansowania, a bezposrednio jest wynikiem objecia
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refundacjg, we wspdlnej grupie limitowej, do ktérej nalezy preparat Milupa PKU 2 mix,
nowych preparatéw takich jak: Comida PKU B formula, Comida PKU B formula
Chocolate, Comida PKU B formula Strawberry, co wielokrotnie byto juz omawiane w
odpowiedziach na pisma Pacjentéw kierowane w przedmiotowej kwestii do Ministerstwa

Zdrowia.

W zwigzku z wigczeniem ww. preparatéw do grupy limitowej 216.10 - Dieta eliminacyjna
w fenyloketonurii zawierajgca wszystkie sktadniki odzywcze, z dtugotancuchowymi
kwasami ttuszczowymi - przeznaczona dla dzieci po ukonczeniu 1 r.z., ulegta zmianie

podstawa limitu finansowania w tej grupie.

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji: Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyréb medyczny, przy
zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;

2) podobnej skutecznosci.

Ponadto, odnoszac sie do art. 15 ust. 5 ustawy o refundacji nalezy zwréci¢ uwage, iz
podstawe limitu w przypadku:

1) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — stanowi

najnizszy koszt 30 dniowego stosowania wedfug cen hurtowych.

Zastosowanie w praktyce powyzszych zapisow ustawowych spowodowato zatem
zmiane wysokosci limitu finansowania w grupie limitowej 216.10, ktéra w istotny sposéb

wptyneta takze na wzrost doptaty swiadczeniobiorcow do preparatu Milupa PKU 2 mix.

W zwigzku z licznymi pismami Pacjentow kierowanymi w przedmiotowej kwestii do
Ministerstwa Zdrowia, dnia 25 wrzesnia 2020 r. zostato skierowane pismo do Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,AOTMiT”, zlecajace
opracowanie materialdbw analitycznych, a takze przygotowanie przez Rade
Przejrzystosci opinii w zakresie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu: Milupa
PKU 2 mix, proszek, 400 g, kod EAN 4008976340287 .



Dnia 19 pazdziernika 2020 r. AOTMIT opublikowata Opracowanie dotyczgce oceny
zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu Milupa PKU 27, a
nastepnie 23 pazdziernika 2020 r. Opinie Rady Przejrzystosci nr 274/2020 z dnia 19
pazdziernika 2020 roku w sprawie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla Srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Milupa PKU 2 mix2.

Jak mozna przeczytaé w tresci opinii, po przeanalizowaniu opracowania Rada
Przejrzystosci uznata za niezasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej dla Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Milupa PKU 2 mix proszek, 400
g, EAN 4008976340287 .

Ponadto, w tresci przedmiotowej opinii wskazano gtéwne argumenty decyzji, tj,:

Analiza warto$ci spozywczej preparatow Milupa PKU 2 mix i Comida PKU B formula
wskazuje na pewne roznice w zakresie wartoSci energetycznej oraz zawartosci ttuszczu,
biatka, kwasu linolowego i cukrow prostych, a takze witamin C i D, kwasu foliowego i
pantotenowego oraz fluoru, molibdenu i L-karnityny. Mimo zauwazalnych rozbieznosci
mozna uznac, ze preparaty pod wzgledem realizacji potrzeb odzywczych u dzieci sg
podobne, udziat i znaczenie w dziennej racji pokarmowej tych produktow jest zblizone i

wymagajg zbilansowania diety z wykorzystaniem zZywnosci konwencjonalnej.

Wydatki NFZ na refundacje produktéw w grupie limitowej 216.10 wyniosty 3,50 min zt w
2019 roku i 1,87 min zt w okresie od stycznia do czerwca 2020 roku (co odpowiada 3,74
min zt rocznie). W scenariuszu istniejgcym, wydatki NFZ na refundacje produktow
znajdujgcych sie obecnie w grupie 216.10 wynoszg 2,36 min zt rocznie. Oszacowanie to

zaktfada dostep pacjentéw do preparatéw Comida.

Potencjalnymi problemami w stosowaniu Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w tym Milupa PKU 2 mix i Comida PKU B formula, moga
byc¢ ich warto$ci sensoryczne, jak smak, zapach, barwa i struktura. Ponadto niektore
preparaty ze zmodyfikowanym sktadem aminokwasowym mogg byc¢ nieakceptowalne
dla konsumentéw, co moze nie wynikac wprost ze sktadu lub wartosci odzywczej danego

produktu, lecz stanowic indywidualny determinant wyboru.

1 Tre$¢ opracowania dostepna pod adresem:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2020/238/RPT/0T.4320.31.2020 Milupa.pdf

2 Tre$¢ opinii dostepna pod adresem:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2020/238/ORP/U 43 353 19102020 o 274 Milu
pa PKU grupa limitowa zacz REOPT.pdf
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Dodatkowo wskazac nalezy, ze grupa limitowa 216.10 dotyczy diety przeznaczonej dla
dzieci po ukonczeniu 1 r.z., tak jak wskazania $rodka Milupa PKU 2 mix. O ile za$
preparat Comida PKU B formula jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku
powyzej 1. roku zycia, mtodziezy i dorostych, o tyle oba produkty smakowe, w tym
stanowigcy podstawe limitu, mogg by¢ stosowane u dzieci powyzej 3 lat mfodziezy i

dorostych.

W nawigzaniu do otrzymanego od eksperta sygnatu o problemach z dostepnoscig
pozostatych preparatow z omawianej grupy limitowej, Rada Przejrzystosci zwraca
uwage na obowigzek zapewnienia ciggfosci dostaw produktéow objetych refundacja.
Przepisy ustawy o refundacji przewidujg uchylenie decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja, gdy nie zostanie dotrzymane zobowigzanie w zakresie zapewnienia ciggtosci
dostaw lub rocznej wielkoSci dostaw oraz dojdzie do niezaspokojenia potrzeb

Swiadczeniobiorcow.

Biorgc pod uwage powyzsze Minister Zdrowia informuje, iz obnizenie ceny preparatu
Milupa PKU 2 mix (ceny detalicznej, a co za tym idzie rowniez dopfaty Pacjenta) moze
nastgpi¢ w przypadku wystgpienia przez podmiot odpowiedzialny ze stosownym
whioskiem o obnizenie urzedowej ceny zbytu, zgodnie z mozliwoscig przewidziang przez

ustawodawce w tresci art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy o refundacji.

Z powazaniem,

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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