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ZAKONCZENIE PRODUKCJI MILUPA CYSTILAC
| WPROWADZENIE PREPARATU ZASTEPUJACEGO - INFATRINI POWDER

Komunikat NUTRICIA Polska

Zgodnie z informacja otrzymang z globalnych struktur firmy NUTRICIA, zakoriczona zostata produkcja
produktu Milupa Cystilac, stosowanego w postepowaniu dietetycznym w mukowiscydozie u niemowlat
i dzieci. W zwigzku z tym NUTRICIA Polska podjeta szereg dziatan, by umozliwi¢ zapewnienie ciggtosci
leczenia zywieniowego polskim pacjentom, w tym takze kontynuacje jego finansowania przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.

Firma szacuje, ze wprowadzone dotychczas na rynek partie produktu Milupa Cystilac zapewnia jego
dostepnosc¢ w Polsce do korica sierpnia 2019 roku. Ich termin przydatnosci przypada na 20 paZdziernika
2019 roku. Wychodzac naprzeciw potrzebom polskich pacjentéow i w celu zapewnienia im dostepu do
niezbednego postepowania dietetycznego, uwzgledniajgc takze jego refundacje, NUTRICIA Polska
z wielomiesiecznym wyprzedzeniem zrealizowata nastepujace dziatania:

1. Zwrdcenie sie do grupy niezaleznych ekspertéw klinicznych z prosbg o ustalenie mozliwosci
wprowadzenia w leczeniu zywieniowym w mukowiscydozie u niemowlat i dzieci odpowiedniego
produktu, ktéry moze zastgpi¢ Milupa Cystilac.

2. Sprowadzenie i zarejestrowanie na polskim rynku produktu Infatrini Powder, wskazanego przez
grupe ekspertéw klinicznych jako najwtasciwsza opcja zastgpienia Milupa Cystilac.

3. Zlecenie analizy wptywu tej zmiany na system ochrony zdrowia w celu przedtozenia jej w dalszym
procesie refundacyjnym.

4. Ztozenie wniosku o refundacje wskazanego przez niezalezng grupe ekspertéw klinicznych
preparatu Infatrini Powder, przy jednoczesnym skréceniu decyzji refundacyjnej dotyczacej Milupa
Cystilac.

Mamy swiadomos¢, ze w przypadku kazdej zmiany zwigzanej z procesem leczenia, istotnym jej elementem
jest odpowiedz na potrzebe dostepu do informacji, dlatego NUTRICIA Polska proaktywnie komunikuje
o wypracowanych rozwigzaniach i podjetych krokach, by zapewnié¢ ciggtos¢ dostepu (takze pod katem
finansowania) do leczenia zywieniowego niemowlat i dzieci z mukowiscydozg. Przekazanie odpowiednich
informacji Srodowiskom pacjenckim i medycznym jest kolejnym etapem procesu. Do dyspozycji, w razie
dodatkowych pytan, bedzie takze serwis konsumencki: serwis@nutriciamedyczna.pl, +48 22 55 00 155.

0 podjeciu wszystkich wymienionych krokéw, dalsze postepowanie i ostateczna decyzja, odnosnie

jenia zapewnienia ciggtosci leczenia zywieniowego dzieciom z mukowiscydozg, lezy po stronie

IA NIEZALEZNEJ GRUPY EKSERTOW KLINICZNYCH

akspertéw klinicznych: Prezesa Polskiego Towarzystwa Mukowiscydozy i Kierownika
Mukowiscydozy Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie, Centrum Leczenia
ziekanowie Lesnym — prof. dr hab. n. med. Doroty Sands; Kierownika Katedry Pediatrii
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i Kliniki Gastroenterologii Dzieciecej i Choréb Metabolicznych Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu —
prof. dr hab. n. med. Jarostawa Walkowiaka oraz Specjalisty ds. zywienia i dietetyki Kliniki i Zaktadu
Mukowiscydozy Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie, Centrum Leczenia Mukowiscydozy w Dziekanowie
Lesnym —dr n. o zdr. Moniki Mielus, produkt Milupa Cystilac powinien zostac¢ zastgpiony w postepowaniu
dietetycznym w mukowiscydozie u niemowlat i dzieci produktem Infatrini Powder.

1. SPROWADZENIE | REJESTRACJA PRODUKTU INFATRINI POWDER

Realizujagc rekomendacje ekspertéw NUTRICIA Polska podjeta decyzje o sprowadzeniu i rejestracji
niedostepnego wczesniej w Polsce produktu Infatrini Powder. Na przetomie czerwca i lipca, kilka miesiecy
przed zakonczeniem sprzedazy preparatu Milupa Cystilac, szacowanym na koniec sierpnia 2019 roku
i uptywem jego terminu waznosci okreslonego na 20 pazdziernika 2019 roku, Infatrini Powder bedzie
dostepny w petnej odptatnosci do momentu uzyskania pozytywnej decyzji refundacyjnej. Umozliwi to
zachowanie ciggtosci leczenia zywieniowego niemowlat i dzieci z mukowiscydoza.

. WYNIKI ANALIZY WPLYWU ZMIANY NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Przeprowadzona przez niezalezng agencje HTA analiza wykazuje, ze refundacja Infatrini Powder bedzie
miata neutralny wptyw na budzet NFZu, co poza nieprzerwanym dostepem do skutecznego postepowania
dietetycznego w przypadku niemowlat i dzieci chorych na mukowiscydoze, jest bardzo waznym
argumentem przemawiajgcym za zasadnoscig refundacji Infatrini Powder.

Iv. REFUNDACJA PRODUKTU ZASTEPUJACEGO MILUPA CYSTILAC

Biorac pod uwage koniecznos$¢ zachowania ciggtosci dostaw produktu stosowanego w mukowiscydozie
u niemowlat i dzieci oraz w celu zapewnienia im dostepu do niezbednego postepowania dietetycznego,
firma NUTRICIA Polska zdecydowata o ztozeniu do Ministerstwa Zdrowia wniosku o refundacje Infatrini
Powder. Jestesmy w trakcie niefatwych i wieloetapowych rozmdéw z Ministerstwem Zdrowia na ten temat.
Rownoczesnie firma poinformowata o zakonczeniu produkcji Milupa Cystilac i w zwigzku z tym
zawnioskowata o skrécenie decyzji refundacyjnej tego preparatu do 31 sierpnia 2019 r.

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu Infatrini Powder bedzie oznaczaé dla chorych
niemowlat i dzieci nieprzerwany dostep do skutecznej diety, ktéra wptynie pozytywnie na stan ich zdrowia
oraz nie bedzie sie wigzac¢ z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego.

Z powazaniem,

il

Artur Krzyzanowski
Dyrektor Medyczny i Market Access Dywizji Zywnosci Medycznej
NUTRICIA Polska Sp. z 0.0.
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