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Rekomendacja nr 76/2021
z dnia 21 czerwca 2021 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
Keyo, emulsja doustna,
we wskazaniach:
padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1,
deficyt dehydrogenazy pirogronianu

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgéd na refundacje $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Keyo, we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt transportera
glukozy GLUT-1, deficyt dehydrogenazy pirogronianu.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe oraz
wytyczne kliniczne, uwaza za zasadne finansowanie ze srodkéw publicznych srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Keyo we wnioskowanych wskazaniach.

W Rekomendacji nr 24/2018 Prezes Agencji rekomendowat wydawanie zgdd na refundacje $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Keyo, we wskazaniach zbieznych z aktualnie
whioskowanymi.

Odnalezione wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie diety ketogennej w padaczce lekoopornej,
szczegblnie w postaci uogdlnionej, a takze w zespole deficytu biatka transportujgcego glukoze oraz
deficycie dehydrogenazy pirogronianowe;.

Analizowany preparat, ze wzgledu na swaj sktad oraz proporcje ttuszczow do weglowodandw i biatka,
ktdra wynosi 3:1, moze stanowi¢ uzupetnienie tejze diety. Wytyczne International Ketogenic Diet Study
Group (IKDSG 2018) wskazujg, iz ta proporcja moze by¢ odpowiednia jako dieta wprowadzajgca
u niemowlat oraz stosowana z wyboru u dzieci w wieku ponizej dwdch lat.

Eksperci kliniczni ankietowani uprzednio, podkreslali korzysci ptyngce z postaci produktu, ktéra byta
akceptowana przez dzieci pod wzgledem tekstury i smaku oraz tatwosci podania. Ten czynnik wptywa
rowniez na przestrzeganie zalecen dietetycznych, co moze przyczynic sie do poprawy efektéw lub
zmiany formy stosowanej terapii, poprzez m. in.: zmniejszenie ilosci przyjmowanych lekow,
zmniejszenie ich dawek, zmniejszenie liczby napadéw padaczkowych czy zmniejszenie czestosci
hospitalizacji u pacjentéw z padaczka lekooporna.
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Ze wzgledu, iz opiniowany produkt jest preparatem gotowym do spozycia, nie wymaga dodatkowych
czynnosci  zwigzanych z przygotowywaniem positku, co jest rdowniez ufatwieniem dla
rodzicéw/opiekundw prawnych pacjentéw.

W zwigzku z powyzszym, dostepnos¢ preparatu moze wptyngé na zwiekszenie ilosci opcji zywieniowych
dla wskazanej populacji docelowej, w szczegdlnosci pacjentéow pediatrycznych.

Nalezy wspomnieé, iz nie odnaleziono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
whnioskowanej technologii medycznej.

Na podstawie udostepnionych przez MZ danych, zaobserwowano zwiekszenie liczby pacjentéow
stosujgcych preparat Keyo (11 w 2017r. oraz 89 w 2020 r.), co w potaczeniu z obecnie wyzszg ceng
preparatu, wptyneto na powiekszenie kwoty poniesionej przez ptatnika publicznego.

Jednakze biorgc pod uwage powyzsze argumenty, w szczegdlnosci istotnosé stanu klinicznego oraz
mozliwosé zaspokojenia potrzeb pacjentédw, refundowanie wnioskowanej technologii uznaje sie
za zasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

e Keyo, emulsja doustna,

we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt dehydrogenazy
pirogronianu, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 523, z pdin. zm.).

Problem zdrowotny

+» Padaczka lekooporna charakteryzuje sie brakiem kontroli napadéw po dwdch, kolejnych
prébach interwencji lekowych (dobrze tolerowanych, wtasciwie dobranych i odpowiednio
uzytych). Minimalny czas remisji to okres 12 miesiecy lub 3-krotno$¢ odstepu
miedzynapadowego w okresie sprzed rozpoczecia leczenia. W konkretnym przypadku, stosujgc
obydwa kryteria, wybiera sie dtuzszy okres.

W Polsce padaczka dotyczy 260-400 tys. osdb, w tym lekoopornos$¢ wystepuje
u ok. 120-130 tys. chorych. Od 50 do 60% napaddéw padaczkowych ujawnia sie u oséb ponizej
16 r.z. Drugi szczyt zachorowan wystepuje w starszym wieku i jest zwigzany gtéwnie
z chorobami naczyniowymi moézgu (ok. 50% przypadkdéw padaczki powyzej 65 r.z.).
Umieralnos¢ jest 2-4 razy wieksza niz w populacji ogdlne;j.

+» Zespot niedoboru transportera glukozy typu 1 (GLUT-1) to rzadkie, genetyczne zaburzenie
metaboliczne, charakteryzujgce sie niedoborem proteiny, przez co glukoza przekracza bariere
krewmodzg. Najczestszym objawem tego zaburzenia sg drgawki (epilepsja), ktére zazwyczaj
pojawiajg sie w ciggu pierwszych, kilku miesiecy zycia. Objawy i ciezko$¢ choroby rdéznig sie
miedzy osobami, np. u niektérych moze nie wystepowac epilepsja. Dodatkowe objawy
obejmuja: zaburzenia w ruchach oczy-gtowa, zaburzenia ruchéw ciata, opdznienia rozwoju
(np. mézgu i czaszki, co powoduje matogtowie) i réznego rodzaju uposledzenia poznawcze,
niewyrazne wypowiedzi i nieprawidtowosci jezykowe. Zespét niedoboru GLUT-1 klasyfikuje sie
jako encefalopatie padaczkowa, czyli grupe chordb, w ktérych napad padaczkowy zwigzany
jest z progresywna dysfunkcjg psychomotoryczna.

Czestos¢ zespotu niedoboru Glutl jest nieznana. Dotyka ona w tym samym stopniu chtopcow
i dziewczat.
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« Deficyt dehydrogenazy pirogronianu (PDH) to rzadka choroba neurometaboliczna

charakteryzujgca sie szerokim spektrum objawdéw klinicznych, w tym metabolicznych
i neurologicznych o réznym nasileniu. PDH nalezy do choréb wymagajgcych leczenia dietg
ketogenng. Chorobowos$¢ wynosi <1/1 000 000.

Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne w analizowanych problemach zdrowotnych zalecajg stosowanie diety
ketogennej.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Keyo to srodek spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego do podawania doustnego. Jest
wskazany do stosowania w diecie ketogennej.

Produkt Keyo jest przeznaczony do postepowania dietetycznego wytgcznie pod Scistym nadzorem
medycznym. Jest odpowiedni do stosowania u pacjentéw powyzej 3 roku zycia. Mozna go stosowac
jako wytgczne zrddto pozywienia do 10. roku zycia i jako dodatek do diety powyzej 10. roku zycia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiqg alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono badan skutecznosci
klinicznej i bezpieczenstwa.

W rejestrze badan odnaleziono jedynie informacje o przeprowadzeniu badania (bez podania wynikdow)
dotyczacego produktu Keyo wsrdd pacjentéw od 3 roku zycia z padaczka trudng do leczenia lub
zespotem deficytu transportera glukozy, bedacych na diecie ketogenicznej.

W Rekomendacji Prezesa nr 24/2018 przedstawiono wyniki badania, w ktérym oceniano surogatowy
punkt koricowy (poziom ketondw).

Uczestnicy (N=20) byli na diecie ketogennej pod kierunkiem dietetyka i przyjmowali produkt Keyo jako
uzupetnienie restrykcyjnej diety (czesto jako przekaske). 3 osoby otrzymywaty zywienie przez tube.
Wiekszos¢é uczestnikdw przyjmowato 1 pule srodka Keyo dziennie. Badanie zakonczyto 15 oséb (wiek
4-17 lat). U4 uczestnikdw (26,7%) w raportowano zmiane poziomu ketonéw we krwi, w tym
u 3 - poprawe w poziomie ketondw (u 1 z nich zarejestrowano kontrole napadéw, bez napaddéw
klonicznych w nocy). Wiekszo$¢ oséb (n=10-13) pozytywnie ocenito wyglad, zapach, smak i teksture
produktu Keyo. Uczestnicy badania wskazali, ze byt on ,bardzo tatwy” lub ,catkiem tatwy”
do zastosowania. U 4 oséb zaobserwowano tagodne objawy ze strony uktadu pokarmowego (nudnosci,
odbijanie, problemy ze stolcem), ktére ustgpity w okresie badania.
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Ograniczenia

Do najwazniejszych ograniczen wptywajgcych na wiarygodnosé wnioskowania nalezg nastepujgce
kwestie:

e Brak jest badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej technologii
dla wnioskowanych wskazan.

e Jedyne dane dla produktu Keyo pochodzg z materiatdw przekazanych do Agencji podczas
przygotowywania Rekomendacji Prezesa nr 24/2018 (wyniki nieopublikowanego, 7-dniowego
badania dotyczacego $rodka Keyo), co wigze sie z ich nizszym poziomem wiarygodnosci.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wigzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 155 514 zt (3 x 51 838 zt)

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwiqzanej z potencjalnie najlepszym.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, w 2020 roku wydano 125 pozytywnych
decyzji dotyczacych sprowadzenia z zagranicy $Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Keyo we wnioskowanych wskazaniach. Sprowadzono 270 opakowan dla 89 pacjentéw,
w tym:

e padaczka lekooporna - 203 opakowania (65 pacjentéw)

e deficyt transportera glukozy GLUT-1 — 44 opakowania (16 pacjentéw)

e deficyt dehydrogenazy pirogronianu - 23 opakowan (8 pacjentéw)
Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, koszt opakowania Keyo wynosi
1 403,25 zt.

W roku 2020 w ramach importu docelowego sprowadzono produkty:

e dla pacjentéw z padaczka lekooporng - MCT Qil, Liquigen, Betaquik Carb Zero, Synacthen,
Inovelon, Petnidan, Orfiril, Aurora, Depamide, Zonegran, Bedrocan, Bedica, Bediol, Fycompa,
Epidiolex, Taloxa
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e dla pacjentdw z deficytem transportera glukozy GLUT-1 — BetaQuik, Liquigen, MCT Procal,
Carb Zero, MCT Qil

e dla pacjentdw z deficytem dehydrogenazy pirogronianu — MCT Qil, MCT Procal, FruitiVits.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z p6zn. zm.).

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Z powodu braku danych dotyczacych zmian liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach
(informacje otrzymane od Ministerstwa Zdrowia podano dla jednego roku (2020 r.)), odstgpiono
od szacowania wydatkéw ponoszonych na refundacje ocenianej technologii medycznej w kolejnych
latach.

Wedtug informacji otrzymanych od Ministerstwa Zdrowia, w 2017 r. w ocenianych wskazaniach
sprowadzono tgcznie 1158 opakowan jednostkowych $sspz Keyo dla 11 oséb na faczng kwote
refundacji wynoszacg 28 576,04 zt netto. Owczesny koszt wynosit 24,78 zt za saszetke produktu oraz
ok. 1 184,64 zt za opakowanie (48 sztuk).

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, w 2020 roku dla wszystkich ocenianych
wskazan wydano zgode na refundacje 270 opakowan (48 sztuk) dla 89 pacjentéw na tgczng kwote
378 877,50 zt.

Ograniczenia

Przedstawiona powyzej cena z 2020 r. to cena netto sprzedazy leku do apteki, zawierajgca marze
hurtowg, natomiast cena z 2017 r. nie zawiera podatku VAT, marzy hurtowej oraz marzy detalicznej
produktu ani doptaty Swiadczeniobiorcéw. W zwigzku z powyzszym, kwota refundacji poniesiona przez
ptatnika publicznego w 2017 r. byta prawdopodobnie wyzsza niz wynika z udostepnionych danych.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
Omadwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
Uwzgledniono 8 rekomendacji odnoszacych sie do ocenianych wskazan:

e Polskie Towarzystwo Epileptologii (PTE 2018)

International Ketogenic Diet Study Group (IKDSG 2018)

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2021)
e Konsensus ekspertéw Belgia 2020

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 2021)

e Konsensus ekspertéw Portugalia 2018

e wytyczne miedzynarodowej grupy badawczej Glut1DS z 2020
e University Hospitals of Leicesters NHS Trust (UHL 2019)

Wszystkie odnalezione zalecenia odnoszg sie do stosowania diety ketogennej w padaczce opornej
na leczenie, deficycie transportera glukozy GLUT-1 i deficycie dehydrogenazy pirogronianu. W zadnej
z nich nie odniesiono sie wprost do $sspz Keyo.

Wytyczne PTE 2018 zalecajg stosowanie diety ketogennej przy padaczce opornej na leczenie jako
alternatywna opcje leczenia, szczegdlnie w populacji dzieciecej. Wedtug IKDSG 2018 dieta
ketogeniczna jest uznanym, skutecznym niefarmakologicznym sposobem leczenia u dzieci i mtodziezy,
u ktérych napady padaczkowe nie ustepujg po zastosowaniu lekéw przeciwpadaczkowych (NICE 2021)
i u ktorych zawiodty dwa leki przeciwpadaczkowe (IKDSG 2018, SIGN 2021, UHL 2019). Wedtug
belgijskiego konsensusu ekspertéw z 2020 r. dieta ketogeniczna jest istotng opcjg leczenia u dzieci oraz
dorostych z padaczkg oporng na leczenie i zalecana jest nie jako ostatnia opcja leczenia, ale wczesniej.
Zalecenia portugalskiego konsensusu ekspertow z 2018 r. wskazujg diete ketogeniczng jako
alternatywng terapie superopornych stanéw padaczkowych, ale wytyczne te odnoszg sie gtéwnie
do diety o wysokiej zawartosci ttuszczu i niskiej zawartosci weglowodanow (stosunek 4:1) oraz
zmodyfikowanej diety Atkinsa.

Wytyczne IKDSG 2018, SIGN 2021 i zalecenia belgijskiego konsensusu ekspertéw z 2020 r. wskazuja,
ze dieta ketogeniczna jest leczeniem z wyboru w przypadku zaburzen metabolicznych: deficytu
transportera glukozy GLUT-1 i deficytu dehydrogenazy pirogronianu. W przypadku tych chordb IKDSG
2018 silnie zaleca wprowadzenie diety ketogenicznej jak najwczesniej w przebiegu leczenia (88%
konsensus). Rdwniez miedzynarodowa grupa badawcza GlutlDS zaleca jak najwczesniejszg terapie
dietg ketogeniczng jako leczenie z wyboru w przypadku niedoboru transportera GLUT-1. Takze wedtug
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UHL 2019 dieta ketogeniczna jest wskazana do stosowania u dzieci z niedoborem transportera GLUT-
1 i deficycie dehydrogenazy pirogronianu.

Nalezy zauwazy¢, ze klasyczna dieta ketogeniczna jest okreslona jako stosunek graméw ttuszczu
do gramow biatka i weglowodandw facznie. Okresla sie réwniez tzw. proporcje ketogenng, czyli
wagowy stosunek ttuszczu do facznej ilosci biatek i weglowodandéw (4:1, 3:1, 2:1). W przypadku $sspz
Keyo proporcja ttuszczu do weglowodanéw i biatka wynosi 3:1. Wedtug IKDSG 2018 dieta o proporcji
ttuszczu do biatka 3:1 lub nizszym moze by¢ stosowana alternatywnie (wzgledem diety standardowej
4:1) w celu zwiekszenia spozycia biatka lub weglowodandw; jest tez bardziej odpowiednia jako dieta
wprowadzajgca u niemowlat. Zalecenia zarowno IKDSG 2018 jak i miedzynarodowej grupy badawczej
Glutl1DS wskazujg, ze u dzieci w wieku ponizej dwdch lat leczeniem z wyboru jest dieta ketogeniczna
w proporcji ttuszczu do weglowodandw i biatka 3:1. Pozostate wytyczne nie rdznicujg zalecen
wzgledem proporcji ketogennej ttuszczu do facznej ilosci biatek i weglowodandéw w diecie.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.05.2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45341.408.2021.1.AB) odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadno$ci wydawania
zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

e Keyo, emulsja doustna,

we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt dehydrogenazy
pirogronianu, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z pdzn. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 76/2021 z dnia 14 czerwca 2021 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.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 76/2021 z dnia 14 czerwca 2021 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.

2. Raportnr::0T.4211.16.2021 ,Keyo we wskazaniach: padaczka lekooporna; deficyt transportera glukozy
GLUT-1; deficyt dehydrogenazy pirogronianu”. Data ukonczenia: 09.06.2021 r.



