Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 25/2018 z dnia 19 marca 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Keyo
we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy
GLUT-1, deficyt dehydrogenazy pirogronianu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Keyo, emulsja doustna,
saszetka a 100 g, we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt transportera
glukozy GLUT-1, deficyt dehydrogenazy pirogronianu.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Czestos¢ padaczki i zespotow padaczkowych w populacji dzieciecej ponizej
13 roku zycia wynosi 5,3-8,8 na 1000 dzieci, z czego padaczka oporna
na leczenie (tzn. po potwierdzonej nieskutecznosci dwoch wczesniejszych prob
leczenia farmakologicznego) dotyka ok. 20-30% chorych. Zespdt niedoboru
transportera glukozy typu 1 (Glutl) i zespdt deficytu dehydrogenazy
pirogronianu to rzadkie, genetyczne zaburzenia metaboliczne, ktore
charakteryzujg sie postepujgcymi zaburzeniami neurologicznymi, a w dalszej
kolejnosci  opdznieniem w  rozwoju. Brak szczegdfowych  danych
epidemiologicznych  dotyczqcych  ocenianych  jednostek  chorobowych,
ale szacuje sie, ze na padaczke lekooporng choruje w Polsce ok. 21-60 tys.
dzieci, natomiast liczba dzieci z deficytem GLUT-1 i deficytem dehydrogenazy
pirogronianu wynosi ok. 20 osob (dla kazdego wymienionego zespotu).

Jedng z uznanych metod leczenia w ocenianych wskazaniach jest dieta
ketogenna. Preparat Keyo w postaci kremu stanowi alternatywe dla obecnie
dostepnych w Polsce produktow majgcych zastosowanie w diecie ketogennej
(w postaci ptynnej lub proszku do przygotowania napoju).

Dowody naukowe

Wyniki badann naukowych i wytyczne praktyki klinicznej wskazujg na istotng
skutecznosc¢ diety ketogennej stosowanej w leczeniu padaczki lekoopornej
i zespotow  metabolicznych  objetych  zakresem  wniosku,  natomiast
nie odnaleziono Zadnego badania dotyczgcego preparatu Keyo w ocenianych
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wskazaniach. Zidentyfikowano jedynie informacje o zarejestrowaniu badania
klinicznego (ale bez podania wynikdw) dotyczgcego produktu Keyo wsrod
pacjentow od 3 roku zycia z padaczkq trudng do leczenia lub zespotem deficytu
transportera  glukozy, bedgcych na diecie ketogenicznej. Podmiot
odpowiedzialny dostarczyt do Agencji wyniki nieopublikowanego dotychczas
badania, ktdorego wyniki wskazywaty na zmiane poziomu ketonow we krwi
po 7 dniach stosowania produktu Keyo oraz fatwos¢ w stosowaniu.
Nie zaobserwowano powaznych dziatarn niepozgdanych, a jedynie tagodne
i przemijajgce objawy ze strony uktadu pokarmowego.

W odnalezionych 12 wytycznych praktyki klinicznej zaleca sie diete ketogenng
w padaczce lekoopornej, a w 6 wytycznych diete ketogennqg jako leczenie
zwyboru w deficycie biatka transportujgcego glukoze oraz deficycie
dehydrogenazy pirogronianowej. Autorzy jednej wytycznej, wydanej przez
producenta ocenianego preparatu, zalecajq produkt Keyo do stosowania
w diecie  ketogennej w  padaczce lekoopornej oraz  chorobach
neurometabolicznych, np. zespole niedoboru transportera glukozy.

Eksperci kliniczni, ankietowani przez Agencje, popierajq finansowanie
ze srodkow publicznych stosowanie s.s.s.p.z. Keyo w ramach diety ketogennej
w ocenianych wskazaniach. Jednoczesnie podkreslajg, ze produkt Keyo jest
produktem gotowym do spozycia, dobrze akceptowanym przez dzieci pod
wzgledem tekstury i smaku, a stosowanie diety ketogennej, w tym preparatu
Keyo, moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby i/lub dawek lekow
przeciwpadaczkowych oraz zmniejszenia czestosci hospitalizacji u pacjentow
z padaczkq lekoopornqg. Zdaniem ekspertow preparat powinien byc
refundowany u dzieci powyzej 3 r.z., jako produkt umozliwiajgcy urozmaicenie
positkow w diecie ketogennej w ocenianych wskazaniach, szczegdlnie
w sytuacjach: niecheci do spozywania ttustych positkow, obnizonego apetytu,
trudnosci z karmieniem, podczas chodzenia do przedszkola, szkoty, podrozy,
czy choroby dziecka lub opiekuna.

Problem ekonomiczny

Wedtug informacji od Ministerstwa Zdrowia w 2017 r. sprowadzono tqgcznie
1158 opakowan jednostkowych s.s.s.p.z. Keyo dla 11 osob w ocenianych
wskazaniach na tgczng kwote refundacji wynoszqcq ok 28,58 tys. zt netto.
Natomiast zgody na refundacje alternatywnych produktow (Ketocal, MCT
Procal, MCT Oil) otrzymato 71 pacjentow z analizowanymi wskazaniami.
Z powodu braku danych dotyczqcych przysztej populacji docelowej trudno
oszacowac wydatki ptatnika publicznego ponoszonych na refundacje ocenianej
technologii medycznej w kolejnych latach.

Gtowne arqgumenty decyzji
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Dieta ketogenna jest uznanq klinicznie i potwierdzong naukowo metodg
leczenia padaczki lekoopornej oraz zespotow neurometabolicznych, a s.s.p.z.
Keyo wydaje sie by¢ wartosciowgq technologiq utatwiajgcq stosowanie tej diety.
Postac i walory smakowe warunkujq jego wysokq akceptowalnosc¢ przez dzieci,
co ufatwia bilansowanie positkdw zwfaszcza u dzieci uczeszczajgcych do
przedszkola, szkoty, albo przebywajgcych w podrdzy. Dotychczasowe dane
dotyczgce stosowania preparatu Keyo oraz srodkdw alternatywnych pozwalajq
przypuszczac, ze obcigzenie ptatnika publicznego zwiqzane z refundacjq
wnioskowanego srodka nie bedzie nadmierne.

Wiceprzewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Piotr Szymariski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr 0OT.4311.10.2017 ,Keyo we wskazaniach:
padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt dehydrogenazy pirogronianu”. Data
ukonczenia: 14 luty 2018 r.



