Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 71/2020 z dnia 5 pazdziernika 2020 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego MCT QOil
we wskazaniach: padaczka lekooporna w deficycie transportera
GLUT-1

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego MCT QOil, ptyn, butelka
a 500 ml, we wskazaniach: padaczka lekooporna w deficycie transportera
GLUT-1.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Padaczka oporna na leczenie dotyczy ok. 20-30% chorych. Nastepstwami opornej
padaczki sq utrata niezaleznosci, zaburzenie funkcji intelektualnych oraz wieksza
mozliwos¢ wystgpienia objawow neurotoksycznych. Zespot niedoboru
transportera glukozy typu 1 (GLUT-1) jest to rzadkie, genetyczne zaburzenie
metaboliczne, charakteryzujgce sie niedoborem biatka, ktore umozliwia
transport glukozy przez bariere krew-mdzg, co powoduje padaczke lekooporng.
Osoby z zespotem niedoboru GLUT-1 nie odpowiadajq na leczenie tradycyjnymi
lekami przeciwpadaczkowymi, ale mogq byc¢ z powodzeniem leczone dietq
ketogenng.

Dowody naukowe

Dotyczq gtownie skutecznosci diety ketogennej w padaczce lekoopornej. Brak jest
danych, dotyczqgcych grupy chorych z zespotem niedoboru GLUT-1,
ale potwierdzono skutecznosc diety ketogennej w opornej padaczce.

W badaniu Lambrechts 2017, po 4 miesigcach obserwacji, u 10% (3/29)
pacjentow z grupy diety ketogennej odnotowano brak napadow padaczkowych,
a u 34% (10/29) odnotowano ich redukcje (o 250%).

Problem ekonomiczny

W 2019 roku wydano zgody na sprowadzenie MCT Oil, w ramach importu
docelowego, dla 9 pacjentéow pediatrycznych (6 pacjentow we wskazaniu
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padaczka lekooporna; 3 pacjentow we wskazaniu deficyt transportera GLUT-1),
a koszt 1 opakowania produktu wyniost 57,49 zt.

Gtowne argumenty decyzji

e Jest to jedyne skuteczne leczenie w padaczce towarzyszqcej tej rzadkiej
chorobie.

e Wszystkie wytyczne rekomendujq diete ketogenng w tym wskazaniu.
e Mate obcigzenie dla budzetu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4311.10.2020 ,,MCT Oil we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt
transportera glukozy GLUT-1", data ukoriczenia: 30 wrzesnia 2020 r.



