Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2018 z dnia 9 kwietnia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Carb Zero
we wskazaniach: padaczka lekooporna u dziecka ponizej 3 roku zycia,
padaczka lekooporna u pacjentéw powyzej 3 roku zycia
oraz deficyt transportera glukozy GLUT-1

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Carb Zero, emulsja,
butelka d 225 ml, we wskazaniach: padaczka lekooporna u pacjentow powyzej
3 roku zycia oraz deficyt transportera glukozy GLUT-1 oraz za niezasadne
we wskazaniu: padaczka lekooporna u dziecka ponizej 3 roku zycia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zasadnos¢ wydawania zgody na refundacje w ramach importu docelowego
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Carb Zero,
na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844) . Carb Zero w ocenianych wskazaniach
nie byt przedmiotem oceny w Agencji i dotychczas nie byt sprowadzany
w ramach importu docelowego.

Zgodhnie z informacjq o leku Carb Zero jest odpowiedni dla pacjentow powyzej
3 roku zycia tymczasem zlecenie dotyczy stosowania preparatu rowniez u dzieci
ponizej 3 roku zycia.

Dowody naukowe

Brak jest dowodow naukowych dotyczqcych skutecznosci srodka Carb Zero lub
innych srodkow sktfadajgcych sie gtownie z trdéjglicerydow dtugotaricuchowych
w analizowanych wskazaniach, w szczegdlnosci brak jest badan klinicznych
z zastosowaniem produktu Carb Zero w grupie wiekowej dzieci ponizej 3 roku
zycia. Wiadomo jednak, ze dieta ketogenna jest wartosciowg metodq
w leczeniu padaczki lekoopornej u dzieci, o skutecznosci porownywalnej
(lub wiekszej) do lekéw przeciwpadaczkowych nowej generacji. Znajduje

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 35/2018 z dnia 9 kwietnia 2018 .

to odzwierciedlenie w wiekszosci miedzynarodowych rekomendacji klinicznych.
Za mozliwoscig stosowania Carb Zero w deficycie transportera glukozy GLUT-1
oraz w padaczce lekoopornej powyzej 3 roku Zycia opowiedzieli sie wszyscy
eksperci.

Problem ekonomiczny

Brak jest wiarygodnych danych pozwalajgcych oszacowac populacje chorych
z padaczkq lekooporng, u ktérej Carb Zero mogtby byc¢ zastosowany,
tym samym oszacowanie wpfywu decyzji pozytywnej na wydatki pfatnika
nie jest mozliwe. W roku 2017 zgody na refundacje alternatywnych produktow
otrzymato 85 pacjentow z analizowanymi wskazaniami.

Glowne argumenty decyzji

Stosowanie Carb Zero w deficycie transportera glukozy GLUT-1 oraz w padaczce
lekoopornej powyzej 3 roku Zycia znajduje uzasadnienie w praktyce klinicznej
i opiniach ekspertow. W chwili obecnej nie ma jednak uzasadnienia do jego
zastosowania u dzieci ponizej 3 roku zycia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
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, srodkdw 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 0T.4311.5.2018, ,Carb Zero we wskazaniach:
padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1", data ukonczenia: 04 kwietnia 2018 oraz Erraty
do opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci nr 0T.4311.5.2018.



