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Kategorie , borderline” — w lecznictwie

Wyroby medyczne

narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym
Z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania w celach diagnostycznych lub terapeutycznych
i niezbednym do jego wtasciwego stosowania;

moze by¢ uzywany w celu diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,
kompensowania skutkéw urazu lub uposledzenia, badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub
procesu fizjologicznego oraz regulacji poczecé.

zamierzone dziatanie wyrobu medycznego w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku zastosowania srodkdéw
farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktérych dziatanie moze by¢ jedynie wspomagane takimi
srodkami.

Zywnosc¢:

Zywnos¢ do celéw medycznych

Zywno$¢ medyczna to specjalnie zaprojektowana zywnos¢ dla specyficznych jednostek chorobowych dla oséb, ktére nie moga z
réznych wzgledow przyjmowac klasycznej zywnosci. Zywnosc ta jest dawkowania i wydawana pod specjalng kontrolg
medyczng. Zywnos$¢ taka moze by¢ podawana doustnie lub przez specjalny system dozowania. Jest ona tak projektowana, by
spetni okreslone potrzeby odzywcze danego organizmu.

Suplementy diety

Suplement diety jest srodkiem spozywczym, ktdrego celem jest uzupetnienie normalnej diety, bedacym skoncentrowanym
zrodtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny,
pojedynczych lub ztozonych, wprowadzanym do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie.

Suplement diety moze by¢ wprowadzony w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek z
proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptynéw i proszkdw przeznaczonych do
spozywania w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych, z wytgczeniem produktéw posiadajgcych wiasciwosci produktu
leczniczego w rozumieniu przepisdw prawa farmaceutycznego (art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia).



Kategorie , borderline” — wprowadzanie do obrotu

Badania/ocena
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Kategorie ,borderline” — badania?
Zywnos¢é:

Zywnosé do celé6w medycznych Suplementy diety
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Appraisal of an RCT using a
critical appraisal checklist

Spink MJ, et al. Effectiveness of a
multifaceted podiatry intervention to
prevent falls in community dwelling older
people with disabling foot pain: randomised
controlled trial. BMJ 2011;342:d3411.

ClinicalEvidence BMJ““ Mp

RCT vs RWE e —

. Real-World Evidence an FDA Workshop on
— p rOd u kty y 4 pog ranicza Real-World Data and Oncology Clinical

Research
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Preparaty
mlekozastepcze

* Wskazania: alergia na biatko
mleka krowiego, alergia
wielopokarmowa, nietolerancja
pokarmowa

Technologia medyczna:
Ze wskazania lekarza
Refundowana

Czy tatwo w RCT pordwnac skutecznos¢ réznych produktéw?

smak




Alergia na mleko krowie zwieksza ryzyko dalszych choréb
Czy mozna zatrzymacé marsz alergiczny?
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Preparaty mlekozastepcze

Ograniczona ilos¢ RCT

Extensively hydrolyzed casein formula containing ®C’°“M“'k
Lactobacillus rhamnosus GG reduces the

occurrence of other allergic manifestations

in children with cow’s milk allergy: 3-year

randomized controlled trial

Roberto Berni Canani, MD, PhD,*> Margherita Di Costanzo, MD,® Giorgio Bedogni, MD,*® Antonio Amoroso, BS,*¢
Linda Cosenza, MD,* Carmen Di Scala, LDN,® Viviana Granata, MD,* and Rita Nocerino, RN**® Naples and Trieste, ltaly

Duza konsumpcja w przeliczeniu na
pacjenta, istotny koszt

Brak jednoznacznych danych z badan
kontrolowanych

Jak uzasadniac¢ decyzje?




Slide 9

MMe6 liczba RCT
Monika Maciotek; 30.10.2019



Warto mieé RWE, czy musisz to miec

IMS Meakth & Quintilas are now

Whita Paper

RWE: FROM “NICE TO HAVE" TO
“MUST HAVE"

Are you ready to meet healthcare stakeholders’

ever-increasing evidence demands?

MARKUS GORES, Vice President, Real-world & Analytics Sclutions, 1QVIA

DONY PATEL. Associate Principal, ICVIA

¥

Oprocz towarzystw klinicznych, organy HTA
w rownym stopniu uwzgledniajg RWE,
wydajgc wytyczne dotyczgce praktyki
klinicznej. Na przyktad w brytyjskim Swiecie
rzeczywistym dane z NHS Clinical Practice
Research Datalink (CPRD) zostaty
wykorzystane w celu potwierdzenia
bezpiecznego stosowania szczepionki MMR,
dostarczyty informacji do opracowania
wytycznych NICE dotyczgcych raka i
wptyniecia na postepowanie w nadcisnieniu
u chorych na cukrzyce.

White Paper

RWE: FROM “NICE TO HAVE” TO “MUST HAVE”

Are you ready to meet healthcare stakeholders’ ever-increasing evidence
demands?

MARKUS GORES, Vice President, Real-world & Analytics Solutions, IQVIA
DONY PATEL, Associate Principal, IQVIA



Agencje oceny technologii medycznych o RWE

FDA Will Allow Observational Studies to Support
Effectiveness Determinations, New Framework Says

Posted 06 December 2018 | By Zachary Brennan

The US Food and Drug Administration (FDA) on Thursday unveiled a new framework

discussing how the agency will use real world evidence (RWE) and real-world data (RWD) to
FRAMEWORK FOR FDA'S

help companies win new indications for approved drugs and biologics, expand labels or satisfy
post-approval study requirements. REA L'wo RLD

EVIDENCE
PROGRAM

As far as what the framework will guide FDA on specifically, the agency said its RWE program
will evaluate the potential use of RWE to support changes to labeling about drug product
effectiveness, including adding or modifying an indication, such as a change in dose, dose
regimen or route of administration; new populations; or the addition of comparative

effectiveness or safety information.

“The RWE framework will also consider the evaluation of observational clinical studies using RWD to support product effectiveness

determinations,” FDA said.



RWD/RWE consensus

Available online at www.sciencedirect.com

ScienceDirect
Purpose: Real-world evidence (RWE) includes data from retrospective

or prospective observational studies and observational registries and

provides insights beyond those addressed by randomized controlled

ELSEVIER trials. RWE studies aim to improve health care decision makin
P g

Original Report

Good Practices for Real-World Data Studies of Treatment and/or @ PR
Comparative Effectiveness: Recommendations from the Joint

ISPOR-ISPE Special Task Force on Real-World Evidence in Health

Care Decision Making

Marc L. Berger™*, Harold Sox”, Richard J. Willke®, Diana L. Brixner” Hans-Georg Eichler’, Wim Goettsch6
David Madigan’, Amr Makad)r Sebastmn Schneeweiss® Rosanna Tarricone”, Shirley V. Wang®,
John Watkins'®, C. Daniel Mullins !

'New York City, NY, USA; Zpatient-Centered Outcomes Research Institute, Was hington, DC, USA; 3International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research, Lawrenceville, NJ, USA; *University of Utah, Salt Lake City, UT, USA; *European
Medicines Agency, London, UK; 8Zorginstituut Nederland and University of Utrecht, Utrecht, The Netherlands; “Columbia University,
New York City, NY, USA; 3Brigham and Women's Hospital, Harvard Medical School, Boston, MA, USA; 9Bocconi University, Milan,
Italy; *°Premera Blue Cross, Mountlake Terrace, WA, USA; **University of Maryland, Baltimore, MD, USA



Ministerstwo Zdrowia o RWE
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Ministerstwo Zdrowia

Polityka lekowa panstwa 2018-2022

Polityka lekowa panstwa na lata 2018-2022 zaktada poprawe efektywnosci
wykorzystania Srodkéw publicznych w celu osiggniecia jak najlepszego
efektu zdrowotnego poprzez m.in. :

e Wdrozenie rozwigzan umozliwiajgcych monitorowanie efektywnosci
klinicznej i kosztowej farmakoterapii z wykorzystaniem na szerszqg skale
rejestrow medycznych warunkujgcych poprawe dostepu do danych
epidemiologicznych, klinicznych oraz dotyczqcych bezpieczeristwa

stosowania lekow, a wiec informacje niezbedne dla racjonalnego
dysponowania srodkami publicznymi na nowe i istniejqce terapie;

Wymaga to kompleksowych systemow informatycznych |lub rejestrow,
ktore umozliwig monitorowanie skutecznosci leczenia pacjentow w oparciu
o kryteria, zdefiniowane wspdlnie z podmiotem odpowiedzialnym oraz
ekspertami merytorycznymi;



Czemu big data rowniez w medycynie bedzie
coraz wazhniejsze?

EURCPEAN ME -Ji'-.. ANES AGTENCY

A look over the fence - to other industries

E-controls, sensors - real-time analysis >

keep plane safe in the air and inform next-gen product design

EMA, Brussels,2017



Dane rzeczywiste vs dane kliniczne
podejscie komplementarne

Wzmocnienie wartosci i uzupetnienie danych.

Potwierdzenie wynikow badan RCT
w badaniach obserwacyjnych.

Badanie RCT opisuje efekty dla ograniczonej proby
klinicznej

Szczegdlnie wazna jest ocena profilu bezpieczenstwa
lekdw dokonywana w warunkach rzeczywistych.
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IGNORANTIA NOCET

Nutramigen LGG (EHCF LGG)- dowody kliniczne
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IGNORANTIA NOCET

Ocena technologii medycznej — sciezka
postepowania (EUnetHTA)
7~ N\

Rozwaz poréwnanie na
podstawie RCT

NS
77 Nl Czy badania obserwacyjne

Czy poréyvnanig na dostarczajg potrzebnych i
podstawie RCT jest wiarygodnych informacji?
wystarczajgce?

Wré¢ do oceny brakéw
danych z badan RCT

\—/
tak nie @
/J\ /‘\ [ Czy badania obserwacyjne )

Wykonaj ocene na Wykonaj przeglad badan uzupetniajg luke z RCT? |
badaniach RCT obserwacyjnych - @
NS NS \

[ Ocen wiarygodnos¢ badan
Zrédto: European network for health technology assessment (EUnetHTA) K obserwacyjnych /
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IGNORANTIA NOCET

Polskie wytyczne oceny technologii
medycznych (AOTMIT)

,Dane odnoszgce sie do efektywnosci praktycznej powinny pochodzi¢ z
wiarygodnych i rzetelnych badan prowadzonych w warunkach rzeczywistej
praktyki klinicznej (ang. real world data, RWD; real world evidence, RWE).

Mogg to by¢ badania prospektywne oraz retrospektywne (pragmatyczne
proby kliniczne z randomizacjg, badania obserwacyjne oraz bazy danych, w
tym rejestry pacjentéw, bazy danych ptatnika oraz innych podmiotow).”
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Nutramigen LGG (EHCF LGG) - dowody kliniczne

Bezposrednie
poréwnanie
eHCF vs eHWF

4 )
Badania obserwacyjne
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Guest 2019

retrospektywne,
wieloosrodkowe,
kohortowe, na
podstawie
rejestru (THIN)

(eHCF LGG vs
eHWF)




NNNNNNNNNNNNNNN

Badanie Guest 2019

sl Vetodyka

e badanie retrospektywne, kohortowe, wieloosrodkowe, na
podstawie rejestru THIN.

mml  POpulacja

e niemowleta <1 r.z. z rozpoznang alergig na biatka mleka
krowiego w czasie od 2013 do 2017 r.

e okres obserwacji — 24 miesigce.

Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019
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Badanie Guest 2019

md |Nterwencja

e Nutramigen LGG®;
e N=470.

—

pod nazwa Bebilon Pepti DHA®;
e N=470.

e Aptamil pepti® - na rynku polskim preparat ten funkcjonuje

niemal identyczny, sg to produkty tozsame.

Sktad Bebilon Pepti DHA 1 i 2 oraz dostepnego w UK Aptamil Pepti 1i 2 jest

Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019
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IGNORANTIA NOCET

Badanie Guest 2019

sl Kryteria wigczenia

e rozpoznanie alergii na BMK;

e przepisany preparat Nutramigen LGG® (EHCF LGG) lub Aptamil Pepti®
(EHWF) jako leczenie poczatkowe;

e wiek <1 r.z. w chwili rozpoczecia leczenia preparatem mlekozastepczym;

e wywiad lekarski dla co najmniej 12 miesiecy od momentu rozpoczecia
leczenia preparatem mlekozastepczym.

el Kryteria wykluczenia

e niestosowanie preparatu Nutramigen LGG® lub Aptamil Pepti® jako leczenia
poczatkowego;
e wiek >1. r.z. w chwili rozpoczecia leczenia preparatem mlekozastepczym;

e niedostepny wywiad lekarski dla co najmniej 12 miesiecy od momentu
rozpoczecia leczenia preparatem mlekozastepczym.

Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019



I\/IAI—I_I_A@

IGNORANTIA NOCET

Badanie Guest 2019

smmel Oceniane punkty koricowe

e leczenie zakoriczone sukcesem;

® Zzmiana preparatu; Najistotniejszy punkt

e objawy alergii; koncowy z perspektywy
ptatnika i pacjenta

e czas stosowania preparatu;
e stosowane leki;
e profil bezpieczenstwa.

Drugi pod wzgledem
istotnosci punkt koncowy, w
oparciu o ktory powstanie
model ekonomiczny;
uwzgledniajgcy wiele
sktadowych

Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019
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Wiarygodnosc¢ danych z rejestru THIN

Rejestr THIN

e The Health Improvement Network (THIN) to rejestr
zawierajacy ponad 11 min elektronicznych rekordow
anonimowych chorych.

e Dane wprowadzane przez lekarzy pierwszego kontaktu z
ponad 560 placowek w Wielkiej Brytanii.

e Rejestr jest reprezentatywny dla populacji w Wielkiej
Brytanii pod wzgledem danych demograficznych i
wystepowania choréb oraz zawiera petny wywiad lekarski.

e Dane pochodzace z rejestru odzwierciedlajg aktualng
praktyke kliniczna.

Guest JF et al. ] Comp Eff Res 2019
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IGNORANTIA NOCET

Ocena rejestru THIN - reprezentatywnosc

Informatics in Primary Care 2011;19:251-5 i 2011 PHCSG, British Computer Society

Short report

Generalisability of The Health Improvement
Network (THIN) database: demographics,
chronic disease prevalence and mortality

rates THIN patients lived in the most affluent areas
(23.5% in THIN, 20% nationally). Between 1990

ES::S&LEE:ESC PhD and 2009, standardised mortality ratio ranged from
to 0.93 (95% CI:

Results r demographics/
contained fé Rejestr jest reprezentatywny dla populacji Wielkiej Brytanii |th rate was 9.08/
dition prev onal death rate of

betes preval

Conclusion THIN is generalisable to the UK for
demographics, major condition prevalence and
death rates adjusted for demographics and depri-

vation.



I\/IAI—I_I_A@

IGNORANTIA NOCET

Wiarygodnosc¢ danych z rejestru THIN

Rejestr THIN

e Rejestr reprezentatywny dla populacji Wielkiej Brytanii

e Duza proba chorych uwzglednionych w badaniu pozwala wyciggnac
wiarygodne wnioski

e W analizie uwzgledniono gtéwnie wynik inkrementalny pomiedzy
grupa badang i grupg kontrolng — przy takim podejsciu niwelowany
jest wptyw innych czynnikdw (np. systemowych, organizacyjnych)
na otrzymywane roznice w skutecznosSci pomiedzy ocenianymi
technologiami

e Wyniki inkrementalne mozna odnie$¢ do populacji Polski
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IGNORANTIA NOCET

\

WYybér losowy 470 chorych
stosujgcych eHWF w zwigzku z
alergig na BMK

I

Wielkos¢ proby

Wybdr losowy chorych
stosujgcych eHCF LGG w
zwigzku z alergig na BMK

—

\

Dopasowanie (matching)
chorych eHCF LGG pod katem

wieku, pfci, wagi, objawéw
choroby, czasu od wystgpienia
objawdw do rozpoczecia
stosowania produktéw (470
chorych)

T

Metoda doboru préby standardowo stosowana w badaniach obserwacyjnych.

Pozwala na zmniejszenie heterogenicznosci porownywalnych grup i eliminowania czynnikdw moggacych
zaburzy¢ otrzymywane wnioski.

Analiza retrospektywna wykazata, ze do wykazania istotnosci statystycznej punktu ,, % chorych, u ktérych
leczenie zakoriczono sukcesem w czasie 24 mies.” koniecznych byto po 272 w kazidej z grup (do

osiggniecia mocy statystycznej na poziomie 95% i ryzyka popetnienia btedu | rodzaju na poziomie 5%).
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IGNORANTIA NOCET

Ocena rejestru THIN

Table 1. Patients’ baseline characteristics.

eHCF LGG eHWF p-value
Mean age per infant (months) 42 L2737 5.4+29 ns
Mean weight per infant {(kg) 3607 32107 ns
Percentage male 55.1% 58.1% ns
\Mean duration between initial presentation and starting a formula per infant {(months) 1.9+ 24 19423 ns J
Mean length of time on initial formula per infant {(months) 83+ 6.7 10.2 £ 8.9 0.001
Percentage of infants who switched from their initial formula 24.0% 31.1% =0.02
Percentage with eczema at presentation 24.8% 26.7% ns
Percentage with gastrointestinal symptoms at presentation 24.0% 25.8% ns
Bloody stools 46.0% 38.1% =0.02
Reflux 23.0% 18.9% ns
Constipation 14.0% 13.0% ns
Vomiting and/or diarrhoea 18.9% 13.0% =0.02
Colic 8.9% 7.0% ns
Uncategorized symptoms 1.1% 0.0% ns
Mucus in stools 0.2% 0.2% ns
Percentage with rhinitis at presentation 1.6% 1.8% ns
Percentage with urticaria at presentation 9.1% 11.1% ns
Percentage with respiratory symptoms at presentation 5.3% 2.6% ns

eHCF: Extensively hydrolyzed casein formula; eHWF: Extensively hydrolyzed whey formulae; LGG: Lactobaciflus rhamnasus GG; ns: Nonsignificant.

Guest JF et al. ] Comp Eff Res 2019
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Ocena badania Guest 2019

Kwestionariusz Newcastle-Ottawa Scale (NOS)
do oceny badan nierandomizowanych — wersja dla badan kohortowych

-~

Dobor préby

\

Przyznano: 4 punkty

/)

-

k

Porownywalnosc

~

Przyznano: 2 punkty

Mozliwe: 2 punkty

<

-

\

Punkt koncowy

Przyznano: 3 punkty

~

W skali NOS przyznano maksymalng liczbe punktow




I\/IAI—I_I_A@

IGNORANTIA NOCET

Wiarygodnosc¢ danych z rejestru THIN

Ograniczenia

e Alergia na BMK stwierdzana byta u chorych na podstawie oceny
przez lekarza (GP) wystepujgcych objawdw — zgodnie z praktyka
kliniczng. Niesie to ze sobg ryzyko, ze nie wszystkie przypadki
zostaty rozpoznane poprawnie.

Do wykazania IS
e W zwigzku z tym analize w badaniu THIN wykonano na podstawie | konieczna byta

. . . ; - jednak duzo
nie tylko rozpoznanych, ale i domniemanych przypadkéw alergiina| ..
BMK, a analiza nie uwzgledniata innych czynnikdow, ktére moga préby niz
wptyngé na wyniki (np. patologia choroby podstawowej). uwzgledniona.

e Efekty dziatania preparatu Nutramigen LGG sg klinicznie istotne, BT S ol

z wynikami badan

jednak wedtug autoréw badania konieczny jest dtuzszy okres B [———
obserwacji, aby wykazaé, czy efekt ten utrzymuje sie w czasie. okresie do 24
miesiecy.

Guest JF et al. ] Comp Eff Res 2019
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Wiarygodnosc¢ danych z rejestru THIN

WEICEERNM LG

e W eksperymentalnym badaniu Canani 2017 po 24
miesigcach wyprysku nie odnotowano u zadnego z
badanych, a pokrzywke i astme u 2%.

e W badaniu THIN odsetki te w grupie badanej wynosity
odpowiednio 5%, 0% i 2,8%.

e Na podstawie tych wynikbw mozna wnioskowa¢ o
porownywalnie niskim odsetku chorych, u ktorych
wystepowata astma, co moze wskazywa¢ na wysoka
wiarygodnosc danych rejestru THIN w tym zakresie.

Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019
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Wiarygodnosc¢ danych z rejestru THIN

Ograniczenia

e W rejestrze nie prowadzi sie oceny zasadnosci podania dzieciom
poszczegolnych produktéw mlekozastepczych.

e Wyniki dla niemowlat, ktdre zmienity poczatkowo przyjmowany
preparat, zostaty wytgczone z analizy

e Rejestr zawiera dane z praktyki klinicznej, mozliwe sg wiec w nim btedy
danych (np. btednie wpisane wartosci, btedne kodowanie niektérych
wynikéw).

e Autorzy badania Guest 2019 wskazali, ze rejestr zawiera informacje
odnosnie wypisanych recept, jednak nie precyzuje, czy zostaty one
zrealizowane ani nie opisuje szczegdétowo stosowania sie badanych do
zalecen lekarskich.

PR B ) CfED o Yo ¥ Wal
Udl. JLCOITIP EIT RES ZU1J

Standardowe

ograniczenie

przy analizie
danych z
praktyki

klinicznej. /
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Nutramigen LGG® vs Aptamil Pepti*

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
Badania Guest 2019

Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019
*(Bebilon Pepti DHA)
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Leczenie zakonczone sukcesem

I

e Leczenie zakonczone sukcesem zostato okreslone przez autora
badania na podstawie dokumentacji medycznej niemowlat.

e Leczenie zakonczone sukcesem okreslono jako:

e zaprzestanie stosowania preparatu oraz brak objawoéw alergii
lub brak alergii na BMK

e albo brak kolejnych recept na preparat przez co najmniej 3
miesigce oraz brak dowoddéw na terapie ukierunkowang na
alergie na BMK.

Guest JF et al. ] Comp Eff Res 2019
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Leczenie zakonnczone sukcesem

90%

p <0,001
63,0%
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B Nutramigen LGG ® Atam|I Pepti*

Skutecznos¢ terapii odnotowano czesciej u niemowlagt w grupie Nutramigen LGG® niz
u niemowlat w grupie Bebilon Pepti DHA®.

Réznica miedzy grupami byta istotna statystycznie. ~ GuestIFetal.J Comp Eff Res 2019

*(Bebilon Pepti DHA)
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Leczenie zakonczone sukcesem
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Istotng statystycznie przewage preparatu Nutramigen LGG® obserwowano

juz od 3. miesigca terapii.
Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019
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Objawy alergii ze strony uktadu pokarmowego
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Czestos¢ wystepowania poszczegdlnych objawow alergii ze strony uktadu pokarmowego byta oceniana dla
catego okresu obserwacji (wystgpienie co najmniej raz w ciggu 24 miesiecy).

Objawy alergii wystgpity u 357 chorych w grupie eHCF LGG oraz 324 chorych w grupie eHWF.

Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019
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Czestosc wystepowania objawow alergii innych
niz ze strony uktadu pokarmowego

16,0% B Nutramigen LGG

ol Aptamil Pepti*

18,0%
16,0%
14,0%
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6,0% 5,0%

4,0%
2,0%
0,0%

Wyprysk w 24 mies. Astma (0-24 mies.)

p <0,001

7,1%
p <0,02

3,1%

Czestos¢ wystepowania wyprysku w 24. miesigcu istotnie statystycznie rzadziej raportowano w
grupie Nutramigen LGG®.

Astma rowniez wystepowata istotnie statystycznie rzadziej w grupie badanej (niezaleznie od
wspotwystepowania pokrzywki na poczatku badania).
Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019

*(Bebilon Pepti DHA)
Przedstawiono jedynie zdarzenia, dla ktérych odnotowano istotng statystycznie réznice w czestosci wystepowania miedzy grupami
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Czestos¢ wystepowania objawow astmopodobnych
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Po czasie 24 mies. odnotowano istotng statystycznie przewage preparatu Nutramigen LGG nad
preparatem Aptamil Pepti* w zakresie wystepowania objawdéw astmopodobnych.

*(Bebilon Pepti DHA
Guest JF et al. ] Comp Eff Res 2019 (Bebilon Pepti DHA)
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Czas stosowania preparatu (mies.)
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® Nutramigen LGG & Aptam||Pept|

Nutramigen LGG® byt stosowany krdcej niz Aptamil Pepti* a réznica miedzy grupami byta
istotna statystycznie.

Moze to swiadczy¢ o skutecznosci preparatu Nutramigen LGG®, tj. o szybszym uzyskiwaniu

tolerancji na alergen. Guest JF et al. ] Comp Eff Res 2019
*(Bebilon Pepti DHA)
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Stosowane leki (Srednia)

8
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przeciwhistaminowe przeciwzakazne lub miejscowo przeciwhistaminowe

inhibitory kalcyneuryny
stosowane miejscowo

Srednia liczba przepisywanych lekdw w zwigzku z objawami alergii byta nizsza w grupie Nutramigen
LGG® niz w grupie Aptamil Pepti.

W grupie badanej rzadziej wystepowata koniecznos¢ stosowania lekow tagodzgcych objawy alergii.

Guest JF et al. ) Comp Eff Res 2019

% . .
Przedstawiono jedynie zdarzenia, dla ktérych odnotowano istotng statystycznie réznice w czestosci wystepowania miedzy grupami (Bebilon Pepti DHA)
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Ocena bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane

e \W czasie 24 miesiecy nie odnotowano
wystepowania zdarzen niepozadanych
zarowno w grupie Nutramigen LGG®,
jak i w grupie Aptamil Pepti*

Guest JF et al. J Comp Eff Res 2019 *(Bebilon Pepti DHA)
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Podsumowanie

e Leczenie preparatem Nutramigen LGG®:

czesciej byto zakonczone sukcesem;

rzadziej wymagato zmiany preparatu;

zmniejszato czestos¢ wystepowania objawow alergii;
zmniejszato czestos¢ wystepowania dalszych choréb
alergicznych (wyprysk, astma w horyzoncie 24 miesiecy)
zmniejszato koniecznos¢ stosowania lekow fagodzgcych
objawy alergii;

trwato krdcej niz leczenie w grupie kontrolnej;

cechuje wysoki poziom profilu bezpieczenstwa.

Guest JF et al. ] Comp Eff Res 2019
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Podsumowanie

EEGERIE]
eksperymentalne

Badania
obserwacyjne

Analiza odnalezionych dowodow wskazuje na przewage skutecznosci preparatu
Nutramigen LGG® Complete nad preparatem Aptamil Pepti*

Bezpieczenstwo stosowania obu preparatow w analizowanym wskazaniu jest
porownywalne.

*(Bebilon Pepti DHA)
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Dziekuje

MAHTA Sp. z o.0.

ul. Rejtana 17/5,
02-516 Warszawa
tel.: 533 399 146
biuro@mahta.pl

www.mahta.pl




