Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 142/2025 z dnia 13 pazdziernika 2025 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Vita
we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD,
deficyt dehydrogenazy pirogronianu, deficyt GLUT1.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Vita we wskazaniach:
padaczka lekooporna, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt dehydrogenazy
pirogronianu, deficyt GLUTI1.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

K.Vita to zageszczony ptyn (saszetka 120 ml) o smaku truskawkowym
zawierajgcy specjalng mieszanke sredniofanicuchowych trojglicerydow (MCT),
przeznaczony do dietetycznego leczenia padaczki opornej na leki u dorostych
i dzieci od 3. roku zycia.

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Vita nie byt
dotychczas przedmiotem oceny Agencji i nie znajduje sie w obrocie na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej.

W Polsce nie jest dostepna alternatywna technologia medyczna, ktora moze
w petni zastgpi¢ ssspz K.Vita. Pacjenci mogqg stosowac ssspz zawierajgce
sredniofaricuchowe trdjglicerydy (MCT), sprowadzane gtdwnie w ramach
importu docelowego, jednakze rozniq sie one sktadem od ocenianego $sspz
K.Vita. W przypadku postepowania dietetycznego optymalny dobdr preparatu
zalezy od wielu czynnikdow: indywidualnych potrzeb pacjentow, ich stanu
zdrowia, wieku lub masy ciata.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego przeglgdu systematycznego odnaleziono tylko
1 badanie spetniajgce kryteria wtgczenia: badanie Schoeler 2021 dotyczqce
stosowania produktu K.Vita u pacjentow > 3 r.z z padaczkq lekoopornq. Wsréd
pacjentow witgczonych do ww. badania 4/61 pacjenci (6,6%) mieli takze
zdiagnozowany deficyt GLUTL.
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W badaniu Schoeler 2021 38% dzieci i 50% dorostych osiggnefo 50% zmniejszenie
napaddw lub zdarzenri padaczkowych. Niektore zespoty padaczkowe wydawaty
sie reagowac szczegolnie dobrze na zastosowanq terapie, w tym pacjent
z deficytem GLUT1. Odnotowano istotne statystycznie zmniejszenie liczby
napaddéw/zdarzen od wizyty poczgtkowej do wizyty po 5 tyg. terapii oraz
do wizyty po 12 tyg. terapii. Do najczesciej raportowanych objawdw zotgdkowo-
jelitowych nalezaty: wzdecia/uczucie petnosci, nadmierne wzdecia oraz zaparcia,
natomiast objawami niezwigzanymi z uktadem pokarmowym byty zmiany
nastroju/zachowania oraz bdl gardta. Ogdtem 87% pacjentéow stosowato
zalecangq ilos¢ K.Vita do 5 tyg. badania, a 74% do ostatniej wizyty (12 tyg.). 91%
dzieci i 56% dorostych, ktorzy ukoriczyli badanie zdecydowato sie kontynuowac
spozywanie K.Vita po zakoniczeniu badania. Osoby deklarujgce brak kontynuacji
stosowania preparatu K.Vita uzasadniaty decyzje brakiem skutecznosci klinicznej
(w opinii pacjenta/opiekunal).

Odnaleziono 7 dokumentéw zawierajgcych wytyczne kliniczne. Zaden
z dokumentow nie odnosi sie bezposrednio do ssspz K.Vita (Betashot).
Odnalezione wytyczne zalecajq diete ketogeniczng, w tym opartq
na tréjglicerydach o srednim tanicuchu (MCT) we wszystkich ocenianych
wskazaniach. Zaden z odnalezionych dokumentéw nie odnosi sie do zawartosci
kwasu kaprylowego, ani kapronowego w diecie. Zalecany jest indywidualny
dobdr postepowania dietetycznego do potrzeb chorego.

Problem ekonomiczny

Roczny koszt refundacji wyniostby okoto kilkuset tysiecy ztotych.
Gtdwne arqumenty decyzji:

e Stabej jakosci dowody naukowe - brak badar randomizowanych, zaslepionych
lub z grupg kontrolng.

e Brak badan dotyczgcych stosowania produktu K.Vita w czesci populacji
wskazanej w Zleceniu MZ, tj. u pacjentow z deficytem LCHAD, deficytem
VLCAD oraz deficytem dehydrogenazy pirogronianowej.

e Brak specyficznych zalecen wytycznych praktyki klinicznej co do sktadu MCT
preparatow.

e Obecnosc alternatywnych mozliwosci leczenia dietetycznego w tym na import
docelowy.
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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 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), zuwzglednieniem
opracowania nr: 0T.4211.14.2025 ,K.Vita we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD,
deficyt dehydrogenazy pirogronianu, deficyt GLUT1”; data ukonczenia: 7 pazdziernika 2025 r.



