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Rekomendacja nr 228/2014
z dnia 13 pazdziernika 2014 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta
ketogenna) we wskazaniu: padaczka lekooporna

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje w ramach procedury
zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego nieposiadajgcego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta
(import docelowy), produktu leczniczego Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta
ketogenna) we wskazaniu: padaczka lekooporna.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
wydawanie zgody na refundacje produktu leczniczego Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal
Vanilla 4:1 (dieta ketogenna) we wskazaniu: padaczka lekooporna.

Odnalezione rekomendacje kliniczne zalecajg stosowanie diety ketogennej u dzieci
i mtodziezy jako leczenia wspomagajgcego u pacjentdéw z padaczka lekoopornag.

Badania kliniczne wskazujg, ze dieta ketogenna stosowana u dzieci w krotkiej i Sredniej
perspektywie dziata korzystnie na zwiekszenie kontroli liczby napadéw padaczkowych
z efektem poréwnywalnym do leczenia farmakologicznego.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze dieta ketogenna jest dietg o wysokim rezimie dietetytcznym,
w zwigzku z tym wprowadzenie jej powinno odbywac sie pod scistag kontrolg lekarza
neurologa dzieciecego.

Ekspert kliniczny zwraca uwage na fakt, ze stosowanie diety ketogennej moze przyczynic sie
do zmniejszenia liczby i/lub dawek lekdw przeciwpadaczkowych u pacjentéw z padaczka
lekooporna.

Przedmiot wniosku

Produkt leczniczy Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta ketogenna), proszek & 300 g,
nie posiada waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i brak jest go w Rejestrze Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium PR oraz we wspdlnotowym Rejestrze
Produktéw Leczniczych.
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Produkt ten moze jednak by¢ sprowadzany z zagranicy jezeli jego zastosowanie jest niezbedne
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), tj.
na podstawie zapotrzebowania, wystawianego przez szpital albo lekarza prowadzacego leczenie poza
szpitalem, potwierdzonego przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. Na wniosek, Minister
Zdrowia moze wyda¢ zgode na refundacje sprowadzonego leku na podstawie art. 39 ustawy
o refundacji lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (dalej: ustawy o refundacji). Lek jest wtedy wydawany swiadczeniobiorcy po wniesieniu
opfaty ryczattowe;.

Problem zdrowotny

Padaczka jest przewlektg chorobg osrodkowego uktadu nerwowego cechujaca sie wystepowaniem
nieprowokowanych napadéw — stereotypowych epizodéw o nagtym poczatku, w czasie ktérych mogg
wystepowacé zaburzenia $wiadomosci, zachowania, emocji, czynnosci ruchowych, czuciowych
lub wegetatywnych, dostrzegane przez chorego lub jego otoczenie.

Nalezy zaznaczy¢é, ze nie istnieje jedna, obowigzujgca definicja padaczki lekoopornej. Jedna
z przyjetych definicji pozwala na rozpoznanie tego typu padaczki, gdy zastosowanie trzech
klasycznych i dwdch nowych, wtasciwych dla danego typu napaddéw, lekéw przeciwpadaczkowych
wysokich, tolerowanych dawkach przez 2 lata nie prowadzi do uzyskania kontroli nad napadami
(redukcja napaddéw mniejsza niz 50% wzgledem stanu wyjsciowego).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Srodek specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta
ketogenna), proszek & 300 g (gdzie 4:1 lub 3:1 oznacza stosunek ttuszczu: weglowodany + biatko)
to niearomatyzowany, o bardzo wysokiej zawartosci ttuszczu i niskiej weglowodandw, kompletny
sproszkowany srodek spozywczy. Ketocal Vanilla 4:1 zawiera dodatkowo aromat wanilii.

Zgodnie z ulotkg producenta, produkt Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta ketogenna)
wskazany jest w leczeniu: niedoboru dehydrogenazy (PDH), niedoboru transportera glukozy typu-1,
a takze w innych zaburzeniach, w ktdérych dieta ketogenna jest wskazana. Ketocal 4:1, Ketocal 3:1,
Ketocal Vanilla 4:1 moze by¢ zastosowany jako jedyne Zrédto pozywienia od narodzin do 6 roku zycia,
lub jako uzupetnienie zywienia.

Alternatywna technologia medyczna

Obecnie w Polsce finansowanych jest siedem substancji czynnych (obwieszczenie Ministra Zdrowia
z 22 sierpnia 2014 roku) stosowanych we wskazaniu: padaczka oporna na leczenie: gabapentyna,
lamotrigina, lewetiracetam, okscarbazepina, tiagabinum, topiramat, vigabatrinum.

W opinii eksperta klinicznego, podczas stosowania diety ketogennej, moze ulec zmniejszeniu liczba
stosowanych lekéw p/padaczkowych lub moze nastgpi¢ zmniejszenie dawek lekéw p/padaczkowych
takich jak: kwas walproinowy, karbamazepina, wigabatryna, lamotrygina.

Skutecznosé kliniczna

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono badan pierwotnych dotyczgcych
skutecznosci ocenianych preparatow: Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1. W ramach
przegladu baz danych odnaleziono 4 przeglady (Lefevre 2000, Li 2013, Levy 2012, Henderson 2006)
dotyczace skutecznosci stosowania diety ketogennej.

Lefevre 2000

Celem analizy byta ocena skutecznosci diety ketogennej jako opcji terapeutycznej w leczeniu padaczki
lekoopornej. Przeszukiwano bazy MEDLINE, The Cochrane Library of clinical trials, a takze Google
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Scholar w celu odnalezienia badan dotyczacych diety ketogennej. Jako punkty koricowe przyjeto:
1) catkowite wyeliminowanie napaddéw, 2)> 90% spadku czestotliwosci napadow
i 3)> 50% zmniejszenie czestosci napaddéw padaczkowych.

Zidentyfikowano 11 badan do oceny: 9 badan dotyczy retrospektywnych serii chorych, dwa badania
sg perspektywiczne, z ktérych 1 jest badaniem wieloosrodkowym. Wyniki tych badan wskazuja,
ze niektdre dzieci uzyskujg korzystny efekt stosowania diety ketogennej - zaobserwowano znaczne
zmniejszenie czestotliwosci napadow.

Analiza wykazata catkowite zaprzestanie napadéw u 16% dzieci (95% [Cl]: 11,0 -21,7); wieksza
niz 90% redukcje napadow w 32% (95% Cl: 25.3-39.8); oraz wiekszg niz 50% redukcje napaddow
w 56% (95% Cl: 41.2- 69.7).

Pomimo braku kontrolowanych badan klinicznych, dowody umozliwiajg wnioskowanie, ze dieta
ketogenna jest skuteczna w zmniejszaniu czestosci atakéw padaczkowych u dzieci z padaczky oporng
na leczenie.

Li 2013

Celem analizy byta ocena skutecznosci diety ketogennej w leczeniu padaczki lekoopornej. W wyniku
wyszukiwania przeprowadzonego w bazie MEDLINE a takze w Google Scholar odnaleziono 38 badan
spetniajgcych kryteria wtgczenia ().

W badaniach retrospektywnych skutecznos$¢ diety w leczeniu padaczki wyniosta 58,4% (95% przedziat
ufnosci (95% Cl) = 48,7% - 69,9%) po 3 miesigcach (n = 336); 42,8% (95% Cl = 36,3% - 50,3%), w ciagu
6 miesiecy (n = 492) i 30,1% (95% Cl = 24,3% - 37,2%) na 12 miesiecy (n = 387). W badaniach
prospektywnych skutecznosé¢ diety zaobserwowana zostata w 53,9% (95% Cl: 45,5% - 63,8%)
po 3 miesigcach (n = 474); 53,2% (95% Cl = 44,0% - 64,2%) w ciggu 6 miesiecy (n = 321) i 55,0% (95%
Cl =45,9% - 65,9%) na 12 miesiecy (n = 347).

Przeprowadzona metaanaliza wykazata skutecznos¢ diety ketogennej w leczeniu pacjentéw
z padaczka.

Levy 2012

W celu odnalezienia dowoddw z randomizowanych badan klinicznych dotyczacych wptywu diety
ketogennej i podobnych diet, przeprowadzono wyszukiwanie w bazach: Cochrane Epilepsy Group’s
Specialised Register, The Cochrane Central Register of Controlled Trials, MEDLINE i EMBASE.

Kryteria wyboru obejmowaty badania dotyczace diety ketogennej i podobnych diet dla oséb
z padaczka. Zidentyfikowano cztery badania RCT, opisane w pieciu publikacjach: Kossoff 2007,
Bergqgvist 2005, Seo 2007, Neal 2008 and Neal 2009. W badaniach leczono facznie 289 dzieci
i mtodziezy, bez dorostych.

Metaanalizy nie mozna byto przeprowadzi¢ ze wzgledu na niejednorodno$¢ badan. Odnaleziono
takze siedem badan prospektywnych i 4 badania retrospektywne.

Badania sugerujg, ze u dzieci dieta ketogenna w krotkiej i Sredniej perspektywie daje korzysci
w kontroli napaddéw padaczkowych, z efektem porownywalnym do nowoczesnych lekéw
przeciwpadaczkowych. Jednak w jednym z badan dtugoterminowych zaobserwowano wysoki
wskaznik przerwania dietyutraty pacjentéw w diecie. To sugerowatoby, ze wielu pacjentéw zZle
toleruje takie leczenie. Gtéwne powody przerwania diety to: Zotadkowo-jelitowe dziatania
niepozgdane i nieche¢ do diety. Odnaleziono trzy badania dotyczace stosowania diety u oséb
dorostych, ale zadne nie byto badaniem randomizowanym.

Autorzy wnioskuja, iz dla oséb z padaczkg oporng na leczenie farmakologiczne lub tych, u ktérych
operacja jest niemozliwa, dieta ketogenna moze poprawi¢ kontrole napaddw, ale jej tolerancja
jest niska.
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Henderson 2006

Skutecznos¢ diety ketogennej oceniano u dzieci chorych na padaczke. Dziewietnascie badan spetniato
kryteria wtgczenia. Wielkos$¢ préby to 1084 pacjentéw (Sredni wiek w chwili rozpoczecia 5,78 + 3,43
roku). Zsumowany iloraz szans w modelu losowym jako sukces leczenia (> 50% redukcja napadéw)
u pacjentdw przebywajgcych na diecie w stosunku do tych, ktdrzy zaprzestali stosowania diety
wynosit 2,25 (95% przedziat ufnosci = 1.69-2.98). Powody przerwania diety obejmujg niepowodzenie
diety (<50% redukcji napaddéw)(47,0%), restrykcyjnosc diety (16,4%), dziatania niepozadane (13,2%).

Inne badania odnalezione w drodze przeszukiwania baz danych: Neal 2008, Caraballo 2011, Suo
2013.

Suo 2013

Celem tego badania prospektywnego byta ocena skutecznosci stosowania diety ketogennej u dzieci
z padaczka lekooporna.

W latach 2004 i 2011 wtaczono 317 dzieci z padaczka oporng do leczenia za pomocg diety ketogennej
i obserwowano przez co najmniej rok. Wyniki byly mierzone jako czestotliwo$¢ napadéw
padaczkowych przed i po diecie, zmiany przeciwdrgawkowe i niekorzystne efekty diety. Oceniano
takze wptyw réznych zmiennych (wiek, czas trwania padaczki) na wyniki.

Analiza Intention-to-treat wykazata, ze po 3, 6 i 12 miesigcach, 62,8%, 42,0% i 24,3% pozostato na
diecie, 35,0%, 26,2% i 18,6% wykazato> 50% zmniejszenia napadéw, wiaczajgc 20,8%, 13,6% i 10,7%
wyeliminowanie wystepowania napadéw. Czas trwania padaczki na poczatku diety, typy napadowe
i etiologia nie wykazaly istotnego wptywu na skuteczno$é. Najczesciej zgtaszane powiktania
obejmowaty zaburzenia przewodu pokarmowego, odmowa jedzenia i hipoproteinemie.

Whnioskuje sie, ze dieta ketogenna jest bezpieczna i skuteczna jako sposéb leczenia lekoopornej
padaczki dzieciecej.

Caraballo 2011

Badanie retrospektywne, wieloosrodkowe w ktérym oceniano skutecznos$é i tolerancje diety
ketogennej (KD) dla rdinych zespotéw padaczki. Analizowano dokumentacje medyczng 216
pacjentow ktdrzy rozpoczeli KD miedzy 01 marca 1990 roku i 31 grudnia 2010 roku. Stu czterdziestu
pacjentow (65%) pozostawato na diecie na koniec badania. Dwadziescia dziewie¢ oséb (20,5%)
nie miato napadow i u 50 dzieci (36%) stwierdzono spadek o 75-99% w czestotliwosci napadow.
56,5% pacjentéw miato kontrole napadéw o ponad 75% wiekszg niz przed leczeniem. Najlepsze
rezultaty zaobserwowano u chorych z padaczkg z napadami mioklonicznymi-Astatic, zespotem
Lennoxa-Gastauta, z syndromem Westa. Dobre wyniki stwierdzono réwniez u pacjentéw z zespotem
Dravet’a.

Mediana okresu obserwacji po zaprzestaniu diety wyniosta 6 lat. Dwudziestu pacjentdéw przerwato
diete, ale napady powtdrzyty sie u pieciu (25%) pacjentow. Sposrdd 40 pacjentow z redukcji napadow
padaczkowych o ponad 50%, ktdrzy przerwali diete, w 10 przypadkach zaobserwowano napady
nawrotowe.

Autorzy badania wnioskujg, ze dieta ketogenna jest dobrym rozwigzaniem w leczeniu padaczki
lekoopornej. Zaprzestanie diety wigze sie z nawrotowymi napadami padaczkowymi u pacjenta.

Neal 2008
Celem badania byta ocena skutecznosci stosowania diety ketogennej u dzieci z padaczka lekooporna.

Badanie objeto 145 dzieci w wieku od 2 do 16 lat, ktére miaty minimum jeden napad dziennie
lub ponad siedem napadéw na tydzied, nie wykazaly odpowiedzi na zastosowane leczenie
farmakologiczne (zastosowanie minimum 2 lekéw przeciwpadaczkowych) i nie stosowaty wczesniej
diety ketogennej w ramach badania RCT. Dzieci losowo przypisano do diety bezposrednio
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po rozpoczeciu badania, albo po uptywie 3 miesiecy, bez innych zmian leczenia (grupa kontrolna).
Pierwsza kontrola miata miejsce po 3 miesigcach, czestotliwos¢ napaddw oceniano po 3 miesigcach
w poréwnaniu z prébami kontrolnymi. Gtdwnym punktem koncowym byto zmniejszenie liczby
napadow. Analiza byta zgodna z zaplanowanym leczeniem. Tolerancja diety byfa oceniana
na podstawie kwestionariusza co 3 miesigce.

Do diety ketogennej przypisano 73 dzieci i 72 dzieci w grupie kontrolnej. Dane od 103 dzieci byty
analizowane: 54 z dietg ketogenng i 49 kontroli. Z tych, ktére nie ukoniczyly badania, 16 dzieci
nie otrzymato interwencji, 16 nie dostarczyto odpowiednich danych i 10 oséb sie wycofato z leczenia
przed okresem pierwszych 3 miesiecy, sze$é zrezygnowato z powodu nietolerancji diety.

Po 3 miesigcach czestotliwos¢ napadow byta nizsza w grupie z dietg niz w grupie kontrolnej (62% vs
136,9%, 75% spadek, 95% Cl: 42,4-107,4%; p <0,0001). U 28 dzieci (38%) stosujgcych diete
zmniejszyty sie napady o wiecej niz 50% w pordwnaniu do czterech z kontroli (6%) (p <0,0001),
a 5 dzieci (7%) w grupie diety miato wiecej niz 90% redukcje napadéw w stosunku do kontroli
bez diety (p = 0,0582).

Bezpieczenstwo stosowania

Nie odnaleziono danych zwigzanych z bezpieczeristwem stosowania produktow Ketocal Vanilla 4:1,
Ketocal 4:1, Ketocal 3:1. Odnaleziono 3 badania raportujgce wyniki odnoszace sie do oceny
bezpieczenstwa stosowania diety ketogennej.

Suo 2013

Najczestsze dziatania niepozadane ktdre wystgpity u dzieci stosujgcych diete ketogenng: odmowa
jedzenia, zaburzenia Zzotgdkowo-jelitowe i hipoproteinemia. Trzydziescioro dziewiecioro (12,3%)
dzieci doswiadczyto hipoproteinemii. Z wyjatkiem jednego 12-letniego dziecka wszystkie przypadki
hipoproteinemii wystgpity u dzieci ponizej 5 lat. Dziewiecioro dzieci przerwato diete ze wzgledu
na hipoproteinemie. Siedmioro dzieci miato kamienie nerkowe, wsrdd ktérych 4 zakonczyto diete
z tego powodu. Troje dzieci miato matoptytkowosé i 2 dzieci wycofato sie z diety, liczba ptytek krwi
powrdcito do normy po 2 tygodniach u trzeciego dziecka.

Caraballo 2011

Trzech z szesciu pacjentéw, u ktérych wykryto kamienie nerkowe otrzymato topiramat. Pieciu
chorych zmarto w czasie leczenia dietg ketogenna. Przyczyng $mierci byto zapalenie ptuc
(2 pacjentow), sepsa (1 osoba), stan padaczkowy (1 pacjent) i z nieznanych przyczyn u 1 pacjenta.
WSsréd dziatan niepozadanych zaobserwowano (liczba oséb): wymioty (15), biegunka (12), anoreksja
(8), zaparcia (18), bdl brzucha (13), przyrost masy (5), hipercholesterolemia (10), hipertriglicerynemia
(11), hipokarnitynemia? (8), kwasica metaboliczna (6), hiperkalciuria (15), kamienie nerkowe (60),
wydtuzony odcinek QT (4), hipoglikemia (12), odwodnienie (14), niedokrwistos¢ (5), otepienie (50),
kwasica kanalikéw nerkowych (1), (1) neuropatia nerwu wzrokowego, choroba zakazna(2),
leukopenia (2), odwodnienie + kwasica metaboliczna + wymioty (1).

Neal 2008

W badaniu do najczestszych dziatan niepozgdanych zaobserwowanych po 3 miesigcach leczenia dietg
nalezg (dane dla 55 dzieci): wymioty u 13 dzieci (24%), biegunka u 7 dzieci (13%), bdl brzucha -
5 dzieci (9%) , zaparcia - 18 dzieci (33%), potrzebne byty leki na zaparcia u 13 dzieci (24%),
brak energii zaobserwowano u 13 dzieci (24%), poczucie gtodu u 12 dzieci (22%).

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Z uwagi na brak danych, w tym dotyczacych efektywnosci klinicznej, nie wykonano oszacowan.
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Na podstawie danych przekazanych przez Departament Polityki Lekowej Ministerstwa Zdrowia,
w latach 2012 - 2014 (styczen-sierpien) udzielono tacznie 80 zgdd (80 wnioskow) na sprowadzenie
i refundowanie produktu Ketocal we wskazaniu padaczka lekooporna.

Ketocal Vanilla 4:1 sprowadzono w 2012 roku w liczbie 124 opakowan (21 wnioskéw i tyle samo
zgdd) za faczng kwote 30 144,00zt; w 2013 roku zrefundowano 596 opakowan na tgczng kwote 165
831,00zt (33 whnioski i tyle samo zgdd) a w 2014 roku sprowadzono 192 opakowania na taczng kwote
53 422,00zt (13 wnioskéw i tyle samo zgdd). tacznie na przestrzeni lat 2012-2014 sprowadzono 912
opakowar za taczna kwote 249 397,00zt. Srednia cena za opakowanie wyniosta 273,46 zt (netto).

Ketocal 4:1 w 2013 roku zrefundowano 10 opakowan (1 wniosek i 1 zgoda) na kwote 2 190,00 zi,
a w 2014 roku sprowadzono 197 opakowan (6 wnioskéw i 6 zgdd) na kwote 43 143,00zt. W latach
2013-2014 sprowadzono tacznie 207 opakowan na kwote 45 333,00zt. Srednia cena za opakowanie
wyniosta 219,00zt (netto).

Ketocal 3:1 w 2013 roku sprowadzono 306 opakowan (3 wnioski, 3 zgody) za kwote 67 014,00zt
a w 2014 roku sprowadzono 284 opakowan (3 wnioski i 3 zgody) na kwote 62 196,00zt. W latach
2013-2014 sprowadzono facznie 590 opakowari na kwote 129 210,00zt. Srednia cena za opakowanie
wyniosta 219,00zt (netto).

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 9 rekomendacji dotyczgcych leczenia padaczki lekoopornej. W 4 rekomendacjach
(SIGN 2003 Scottish Intercollegiate Guidelines Network, AAN 2004 American Academy of Neurology,
AAN 2012 American Academy of Neurology, Epilepsy socjety 2011) nie znaleziono informacji
dotyczacej stosowania diety ketogennej. W 5 rekomendacjach (NICE 2004 National Institute
for Health and Care Excellence, NICE 2012 National Institute for Health and Care Excellence, AHRQ
2003 Agency for Healthcare Research and Quality. Evidence Report/Technology Assessment, NCGC
2012 National Clinical Guideline Centre, NGC 2012 National Guideline Clearinghouse) zaleca
sie stosowanie diety ketogennej w ramach leczenia wspomagajacego u dzieci i mtodych ludzi.

Odnaleziono jeden dokument zalecajgcy refundacje Ketocalu 3:1 w przedmiotowym wskazaniu
w Nowej Zelandii.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 25 czerwca 2014 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: MZ-PLD-460-20064-1073/AB/14), w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta ketogenna), proszek @ 300 g we wskazaniu:
padaczka lekooporna, na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.) i w zwigzku
z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 300/2014 z dnia 13 pazdziernika 2014 r. w sprawie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu leczniczego Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta ketogenna)
we wskazaniu: padaczka lekooporna.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 300/2014 z dnia 13 pazdziernika 2014 r. w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1
(dieta ketogenna) we wskazaniu: padaczka lekooporna.
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2. Ketocal 4:1, Ketocal 3:1, Ketocal Vanilla 4:1 (dieta ketogenna), proszek a 300 g we wskazaniu: padaczka
lekooporna Raport skrécony ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego.
Raport Nr: AOTM-BP-431-23/2014



