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Données 
analysées :  

Aucune étude clinique spécifique de la formule NEOCATE ACTIVE. 

Éléments 
conditionnant le SA : 

 

Spécifications 
techniques : 
 

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques 
proposées par le fabricant. 

Modalités de 
prescription et 
d’utilisation : 

Le diagnostic d’allergie avérée aux hydrolysats de protéines doit être posé et la 
prescription initiale effectuée dans un établissement de santé comportant une 
activité spécialisée dans le suivi de cette affection.  
Les prescriptions ultérieures (renouvellements) peuvent être effectuées par le 
médecin traitant.  
Une réévaluation annuelle doit être effectuée soit par le spécialiste du service 
à l’origine de la prescription initiale, soit par un autre service du même 
établissement de soins, soit par un autre établissement de soins.  

Conditions du 
renouvellement : 

Actualisation des données conformément aux recommandations du guide 
pratique pour l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

Population cible : Au maximum 2 000 enfants 

 
Avis 1 définitif 
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ARGUMENTAIRE 

01 NATURE DE LA DEMANDE 
Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés à l’article L 165-1 
du code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document). 

01.1. MODELES, REFERENCES ET CONDITIONNEMENT 
NEOCATE ACTIVE 
Sachet de 63 g, conditionné en boîte de 15 

01.2. INDICATIONS REVENDIQUEES 
L’indication revendiquée est le traitement des allergies aux hydrolysats de protéines 
(allergies aux hydrolysats poussés de protéines, polyallergies alimentaires) en tant que 
source complémentaire de nutrition pour les besoins nutritionnels en particulier en calcium et 
en fer des enfants de 1 an à 10 ans et jusqu’à 18 ans dans le cadre de la prise en charge 
d’une œsophagite à éosinophiles. 

01.3. COMPARATEUR REVENDIQUE 
NEOCATE ADVANCE 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la première demande d’inscription sur la LPPR du NEOCATE ACTIVE. 

Deux produits de la même gamme, NEOCATE et NEOCATE ADVANCE ont été évalués 
pour la première fois par la Commission en 2008. Leur prise en charge par l’Assurance 
Maladie, sous nom de marque, fait suite à l’arrêté1 du 23 Février 2010 (JO du 2 Mars 2010). 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Sans objet s’agissant d’un aliment diététique destiné à des fins médicales spéciales 
(ADDFMS). 

NEOCATE ACTIVE est conforme à la Directive 1999/21/CE du 25 Mars 1999 (JOCE du 7 
avril 1999) relative aux ADDFMS transcrite en droit français par l’arrêté du 20 septembre 
2000. 

NEOCATE ACTIVE a été notifié à la DGCCRF (Direction générale de la concurrence, de la 
consommation et de la répression des fraudes) en juillet 2014. 

03.2. DESCRIPTION 
NEOCATE ACTIVE est un aliment diététique destiné à des fins médicales spéciales à base 
d’acides aminés synthétiques. 
Cette spécialité est sans glucose, sans lactose, sans saccharose, sans fructose, sans 
galactose, sans huile de soja et sans épaississant. 

                                                 
1 Arrêté du 23 février 2010 relatif à l'inscription des produits de nutrition orale et entérale destinés aux enfants à la section 5, 
chapitre 1er, titre Ier de la liste prévue à l'article L. 165-1 (LPP) du code de la sécurité sociale, publié au Journal officiel de la 
République française, http://www.legifrance.gouv.fr/ [consulté le 17/11/2014] 
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NEOCATE ACTIVE répond aux besoins nutritionnels de l’enfant de 1 à 10 ans et jusqu’à 18 
ans, en complément d’une alimentation visant à supprimer certains aliments protidiques.  
 
Composition nutritionnelle pour 100 g de produit : 

 NEOCATE ACTIVE 
NUTRITMENTS   
Valeur énergétique en kJ (kcal) 1992 (475) 
Equivalent protidique en g 13,1 
Acides aminés totaux en g 15,7 
Glucides en g 54 
Lipides en g 23 
Calcium en mg 453 
Fer en mg 6,2 

 
Durée de conservation : 18 mois 
Après ouverture, le sachet doit être utilisé dans les 2-3 jours. 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Source complémentaire de nutrition orale. 

04 SERVICE ATTENDU 

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / EFFETS 

INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 
Le dossier médico-technique ne repose sur aucune étude clinique spécifique de NEOCATE 
ACTIVE. 
NEOCATE ACTIVE correspond à une composition proche de celle de NEOCATE ADVANCE, 
enrichie en fer et en calcium. A volume égal, NEOCATE ACTIVE apporte des teneurs en 
calcium et en fer doubles de celles de NEOCATE ADVANCE. Le tableau suivant montre la 
comparaison des compositions de NEOCATE ACTIVE et NEOCATE ADVANCE pour 100 g 
de produit : 

 NEOCATE ACTIVE NEOCATE ADVANCE 
NUTRITMENTS    
Valeur énergétique en kJ (kcal) 1992 (475) 1683 (400) 
Equivalent protidique en g 13,1 10 
Acides aminés totaux en g 15,7 12 
Glucides en g 54 58,5 
Lipides en g 23 14 
Calcium en mg 453 200 
Fer en mg 6,2 2,48 

04.1.1.1. RAPPEL DES AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis du 16 Décembre 20082, la Commission s’est prononcée pour un service 
attendu suffisant de NEOCATE ADVANCE sur la base de : 
 

                                                 
2 Avis de la Commission du 16 Décembre 2008 relatif à NEOCATE ADVANCE, HAS ; 2008. http://www.has-sante.fr 
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04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Les formules à base d’acides aminés telles que NEOCATE ACTIVE  ont un intérêt pour 
la santé publique, compte tenu du caractère de gravité de l’allergie aux protéines de 
lait de vache, des polyallergies alimentaires et des œsophagites à éosinophiles. 
 
En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu par NEOCATE ACTIVE est 
suffisant pour l’inscription sur la liste des Produits et Prestations prévue à l’article 
L.165-1 du code de la sécurité sociale. 
La Commission recommande les indications suivantes : 
 1°/ traitement de l’allergie aux hydrolysats de protéines en tant que source 
complémentaire pour les besoins nutritionnels en particulier en calcium et en fer des 
enfants de 1 an à 10 ans, dans les pathologies suivantes :  

- Allergies aux hydrolysats poussés de protéines, 
- Polyallergies alimentaires ; 

2°/ traitement de l’œsophagite à éosinophiles en tant que source complémentaire pour 
les besoins nutritionnels en particulier en calcium et en fer des enfants de 1 an à 
18 ans. 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
fabricant. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Le diagnostic d’allergie avérée aux hydrolysats de protéines doit être posé et la prescription 
initiale effectuée dans un établissement de santé comportant une activité spécialisée dans le 
suivi de cette affection.  
Les prescriptions ultérieures (renouvellements) peuvent être effectuées par le médecin 
traitant.  
 
Une réévaluation annuelle doit être effectuée soit par le spécialiste du service à l’origine de 
la prescription initiale, soit par un autre service du même établissement de soins, soit par un 
autre établissement de soins.  

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU 

06.1. COMPARATEUR RETENU 
NEOCATE ADVANCE 

06.2. NIVEAU D’ASA 
NEOCATE ACTIVE est un aliment disponible dans l’arsenal du traitement diététique des 
allergies concernées après échec des hydrolysats poussés de protéines. Il constitue 
également un traitement diététique de l’œsophagite à éosinophiles, en tant que source 
complémentaire de nutrition. 
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En l’absence d’études cliniques spécifiques, la Commission s’est prononcée pour une 
absence d’amélioration du service attendu (ASA V) par rapport à NEOCATE 
ADVANCE. 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Actualisation des données conformément aux recommandations du guide pratique pour 
l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans 
 

08 POPULATION CIBLE 
La prévalence des allergies aux protéines de lait de vache est de 2,2 %9. Environ 10 % des 
enfants allergiques aux protéines de lait de vache sont également allergiques aux 
hydrolysats de protéines8.  
L’acquisition de la tolérance aux protéines de lait est estimée à 50% à l’âge de 1 an, et 90% 
à l’âge de 3 ans. Il y a en France environ 7,8 millions d’enfants âgés de 1 à 10 ans (dont 1,5 
million entre 1 et 3 ans), soit environ 3 000 enfants allergiques au lait de vache et intolérants 
aux hydrolysats poussés de protéines. 
 
Concernant l’œsophagite à éosinophiles, l’utilisation de NEOCATE ADVANCE concerne les 
enfants de 1 à 18 ans, soit environ 13,1 millions d’enfants. Cette affection est estimée en 
Europe à 42,8/100 000 en 200910, soit environ 5 600 enfants atteints. En considérant qu’au 
maximum 20% des patients reçoivent une formule à base d’acides aminés, le nombre 
d’enfants traités pour une œsophagite à éosinophiles avec NEOCATE ADVANCE serait d’au 
maximum 1 100. 
La population cible pouvant bénéficier de NEOCATE ADVANCE serait au maximum de 
4 100 enfants. 
 
NEOCATE ACTIVE étant utilisé en tant que source complémentaire de nutrition, si on estime 
que la moitié des patients recevant du NEOCATE ADVANCE peuvent avoir recours au 
NEAOCATE ACTIVE, le population cible serait d’au maximum 2 000 enfants. 
 
La population cible de NEOCATE ACTIVE serait d’au maximum 2 000 enfants.  
 
 
 

                                                 
9 Sicherer SH, Sampson HA. Food allergy: Epidemiology, pathogenesis, diagnosis, and treatment. J Allergy Clin Immunol. 2014 
Feb;133(2):291-307 
10  Hruz P, Straumann A, Bussmann C, Heer P, Simon HU, Zwahlen M, 
/pubmed?term=Beglinger%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22019091 
Escalating incidence of eosinophilic esophagitis: a 20-year prospective, population-based study in Olten County, Switzerland. J 
Allergy Clin Immunol. 2011 Dec;128(6):1349-1350 


