Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 23/2021 z dnia 23 lutego 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ketocal 3:1,
Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ, Ketocal 4:1 LQ Multifibre,
Ketocal 2,5:1 LQ MCT Multifibre

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

e Ketocal 3:1, proszek, puszka a 300 g,

e Ketocal 4:1, proszek, puszka d 430 g,

e Ketocal 4:1 LQ, ptyn, kartonik a 200 ml|,

e Ketocal 4:1 LQ Multifibre, ptyn, kartonik a 200 ml,

e Ketocal 2,5:1 LQ MCT Multifibre, ptyn, kartonik a 200 ml,

we wskazaniu: padaczka lekooporna, pod warunkiem ograniczenia refundacji
do dzieci i mtodziezy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest zasadnos¢ refundacji ze srodkow publicznych
preparatow Ketocal w ramach diety ketogenicznej we wskazaniu padaczka
lekooporna. Stanowisko opiera sie na zaktualizowanych danych w zakresie
istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej oraz istnienia nowych dowodow
naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczernstwa ocenianej
technologii medycznej. Wnioskowane technologie byty pozytywnie oceniane
przez Rade Przejrzystosci w ocenianych wskazaniu w 2014 r. i 2017 r.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego przeglgdu systematycznego odnaleziono
i przeanalizowano dwa badania RCT (Karimzadeh 2019, McDonald 2018), dwa
badania prospektywne (Weijenberg 2018, Sampaio 2017) oraz przeglgd
systematyczny Martin - McGill 2020 (w ktérym uwzgledniono m.in. w/w badanie
McDonald 2018). Odnalezione dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
ocenianych technologii stosowanych w ramach diety ketogenng w redukcji
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napadow padaczkowych w populacji dzieciecej, natomiast w odniesieniu
do populacji dorostych wnioskowanie dotyczgce skutecznosci jest niepewne.

Odnalezione wytyczne kliniczne zalecajq diete ketogennqg jako opcje
terapeutyczng i/lub nieodtgczny element postepowania w przypadku padaczki
lekoopornej (PTE 2018, IKDSG 2018, PGE 2018, BGE 2020, NICE 2020, SIGN 2018).
Dieta ketogeniczna ma szczegdlne zastosowanie w populacji dzieciecej,
natomiast w trzech publikacjach (PTE 2018, BGE 2020, PGE 2018) uznano,
ze dieta ketogeniczna moze stanowic opcje terapeutycznq rowniez u pacjentow
dorostych. Eksperci kliniczni rowniez popierajq refundacje ocenianej technologii.
Profil bezpieczeristwa technologii jest akceptowalny. W zakresie zdarzen
niepozgdanych raportowano pojedyncze przypadki kamicy moczowej, ostabienia
funkcji poznawczych, wzrost/zmiane napadow, biegunke, bol brzucha/wzdecia,
bol gtowy i nieregularnqg menstruacje. W ramach najczestszych powodow
przerwania badania wymieniono nawrdt napadow padaczkowych i/lub
nietolerancje diety.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi otrzymanymi od Ministerstwa Zdrowia, zgody na refundacje
ocenianych produktow w ramach importu docelowego wydano dla okofo
100 chorych. Koszty spoteczne braku skutecznosci leczenia sq bardzo wysokie,
dlatego poprawa jakosci zycia u 0sob z padaczkq dzieki stosowaniu ocenianych
technologii uzasadnia koszty ponoszone przez ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

Aktualne dowody naukowe i wytyczne kliniczne potwierdzajq zasadnosc
refundacji ocenianych technologii w ramach diety ketogennej w populacji
dzieciecej. Natomiast w odniesieniu do populacji dorostych wnioskowanie
dotyczgce skutecznosci jest niepewne.

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 lekdow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.1.2021 ,Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ/Ketocal 4:1 LQ
Multifibre, Ketocal 2,5:1 LQ MCT Multifibre we wskazaniu: padaczka lekooporna”, data ukoriczenia: 17 lutego
2021r.



