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Rekomendacja nr 169/2025
z dnia 14 listopada 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgod na refundacje srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Quik we wskazaniach:
deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt
CPT1, deficyt MTP, deficyt dehydrogenazy pirogronianowej,
padaczka lekooporna

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego K.Quik we wskazaniach: deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD, deficyt
VLCAD, deficyt CPT1, deficyt MTP, deficyt dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka lekooporna.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje w ramach importu docelowego
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz) K.Quik mieszanki,
Sredniotancuchowych trdjglicerydéw (MCT), w postaci emulsji ptynnej do stosowania enteralnego
(doustnie lub przez zgtebnik), we wskazaniach: deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD,
deficyt VLCAD, deficyt CPT1, deficyt MTP, deficyt dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka
lekooporna. Produkt K.Quik nie jest dostepny w obrocie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

Whioskowany $sspz byt oceniany przez Agencje w 2022 r. (pod dwczesng nazwg Betaquik) w wezszym
zakresie wskazan, tj.: deficyt transportera glukozy GLUT-1 oraz padaczka lekooporna. Zaréwno
Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 53/2022 z dnia 30 maja 2022 roku, jak i Rekomendacja nr 55/2022
z dnia 3 czerwca 2022 r. byty pozytywne.

Obecnie w ramach importu docelowego sprowadzane sg inne preparaty zawierajgce MCT, takie jak:
K.Vita, Liquigen, MCT Oil, MCT Procal, Lipistart i Monogen, jednak rdznig sie one sktadem od K.Quik.

Odnalezione wytyczne zalecajg diete ketogeniczng, w tym opartg na MCT, we wszystkich ocenianych
wskazaniach. Zalecany jest indywidualny dobdr postepowania dietetycznego do potrzeb chorego.
Whioskowany $sspz (pod nazwag Betaquik) zostat wymieniony jako przyktad preparatu o wysokiej
zawartosci MCT.

W ramach przeglagdu piSmiennictwa nie odnaleziono bezposrednich dowodéw naukowych
oceniajgcych skutecznosé i bezpieczenstwo $sspz K.Quik. Zidentyfikowane badania dotyczg stosowania
diety opartej na MCT w padaczce lekoopornej oraz w deficycie LCHAD lub MTP u pacjentéw
pediatrycznych. Wyniki wskazujg, ze suplementacja MCT w potgczeniu z terapig standardowg moze
by¢ skuteczna w leczeniu padaczki lekoopornej u pacjentdw dorostych i pediatrycznych, a takze miec
korzystny wptyw na wzrost i rozwdj pacjentéw pediatrycznych z deficytem LCHAD lub MTP. Jednak
ze wzgledu na matg liczebnos$¢ prdb i ograniczenia metodologiczne, wyniki tych badan nalezy
interpretowaé z ostroznoscig. Nie odnaleziono badan dla pozostatych wskazan (deficyt GLUT-1
(opublikowanych od 2022 r.), deficyt VLCAD, deficyt CPT1 i deficyt dehydrogenazy pirogronianowej).

Oszacowano, ze finansowanie $sspz K.Quik w ramach importu docelowego bedzie skutkowato
obcigzeniem finansowym dla ptatnika publicznego w wysokosci okoto 54 tys. zt rocznie.

Uwzgledniajac wnioski ptyngce z przeprowadzonych analiz oraz pozytywne Stanowisko wydane przez
Rade Przejrzystosci, finansowanie $sspz K.Quik we wnioskowanym wskazaniu uznaje sie za zasadne.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Quik, ptynna emulsja, we wskazaniach:
deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, deficyt MTP, deficyt
dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka lekooporna na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Analizowane wskazania obejmujg choroby metaboliczne o podtozu genetycznym oraz padaczke
lekooporna:

e zespot niedoboru transportera glukozy typu 1 (GLUT-1) to rzadkie zaburzenie charakteryzujgce
sie niedoborem glikoproteiny, skutkujgce ograniczeniem dostepnosci glukozy dla komaérek
mazgowych;

o deficyty: dehydrogenazy 3-hydroksyacylo-koenzymu A dtugotannicuchowych kwaséw
ttuszczowych (LCHAD, ang. long-chain 3-hydroxyacyl-coenzyme A dehydrogenase deficiency),
dehydrogenazy acylo-CoA kwasdw ttuszczowych o bardzo dtugim tancuchu (VLCAD, ang. very
long chain fatty acyl-CoA dehydrogenase deficiency), transferazy karnitynowo-palmitynowej
typu 1 (CPT1, ang. Carnitine palmitoyltransferase | deficiency) oraz mitochondrialnego biatka
tréjfunkcyjnego (MTP, ang. mitochondrial trifunctional protein deficiency), nalezg do zaburzen
spalania ttuszczow dtugotanicuchowych. Objawy oraz ciezkosé choroby wynikajg z niemoznosci
rozktadu i wykorzystania jako zrédta energii ttuszczu dostarczanego z pozywienia;

e deficyt dehydrogenazy pirogronianowej to rzadka choroba neurometaboliczna
charakteryzujgca sie szerokim spektrum objawéw klinicznych, w tym metabolicznych
i neurologicznych o réznym nasileniu.

e padaczka lekooporna jest rozpoznawana wtedy, gdy dwie kolejne préby interwencji lekowych
w ramach monoterapii lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych, wtfasciwie dobranych
i odpowiednio uzytych) nie doprowadzajg do osiggniecia utrwalonej i petnej kontroli napadow.

Alternatywna technologia medyczna

Pacjenci mogg stosowac S$sspz zawierajgce Sredniotaricuchowe tréjglicerydy (MCT), tj. m. in.: K.Vita,
Liquigen, MCT Oil, MCT Procal, Lipistart i Monogen, sprowadzane gtéwnie w ramach importu
docelowego, jednakie rdinig sie one sktadem od ocenianego $sspz K.Quik. Sposréd $sspz
zawierajgcych MCT obecnie refundowany jest jedynie Bebilon Pepti MCT, preparat mlekozastepczy
w proszku, przeznaczony dla niemowlgt wymagajacych stosowania diety eliminacyjne;j.

W przypadku padaczki lekoopornej alternatywne postepowanie obejmuje: farmakoterapie,
implantacje stymulatora nerwu btednego, zabiegi neurochirurgiczne.

Opis wnioskowanego swiadczenia

K.Quik to gotowa do spozycia, ptynna emulsja (bezsmakowa), mieszanka Sredniotaricuchowych
tréjglicerydéw. Opakowanie zawiera 15 butelek po 225 ml. Wedtug informac;ji producenta $sspz K.Quik
jest przeznaczony do postepowania dietetycznego w stanach wymagajgcych zrédta MCT, w tym
w diecie ketogenicznej. Dawkowanie zalezy od wieku, masy ciata i stanu zdrowia pacjenta, jest ustalane
przez lekarza/dietetyka. K.Quik jest odpowiedni dla pacjentéw od 3. roku zycia. Nie nalezy stosowa¢
go u o0sOb z niedoborem dehydrogenazy acylo-CoA sSredniotanicuchowych kwaséw ttuszczowych
(MCADD).

Oceniane wskazania wykraczajg poza zapisy rejestracyjne — w zleceniu populacja nie zostata zawezona
do oséb powyzej 3. roku zycia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Przeprowadzono wyszukanie aktualizacyjne dla wczesniej ocenianych wskazan (deficyt GLUT-1 oraz
padaczka lekooporna) oraz petne wyszukanie dla pozostatych wskazan. Nie odnaleziono
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badan dotyczacych bezposrednio oceny skutecznosci i bezpieczernstwa $sspz K.Quik. Do analizy
klinicznej wtaczono 5 badan dotyczacych stosowania diety opartej na MCT, w tym 2 w padaczce
lekoopornej (Rasmussen 2022 — badanie prospektywne, jednoramienne, Shin 2022 — randomizowane
badanie typu cross-over) i 3 w deficycie LCHAD lub MTP u pacjentéw pediatrycznych (Gillingham 2003
— badanie prospektywne jednoramienne, Gillingham 2006 — randomizowane badanie typu cross-over,
De Biase2016 — badanie retrospektywne). Badania obejmowaty mate grupy pacjentéw (5-15 osdb).

Skutecznos¢

Padaczka lekooporna:

Wyniki obu badan sugeruja, ze suplementacja MCT w pofaczeniu ze standardowg terapig moze by¢
skuteczna w leczeniu padaczki lekoopornej zaréwno u dorostych, jak i u dzieci.

deficyt LCHAD lub MPT:

Wyniki badan sugerujg, ze suplementacja MCT w potaczeniu ze standardowg terapiag moze miec
korzystny wptyw na wzrost i rozwdéj pacjentéw pediatrycznych z deficytem LCHAD lub MPT a takze, ze
szczegblne znaczenie moze mieé koordynacja suplementacji MCT z okresami zwiekszonej aktywnosci
fizycznej.

Bezpieczerstwo
U pacjentdw wystgpity przemijajgce dziatania niepozgdane: objawy zotgdkowo-jelitowe, hipoglikemia,
kwasica metaboliczna, hiperkalciuria.

Ograniczenia

Interwencje stanowity rdine preparaty zawierajgce MCT, w zadnym badaniu nie wskazano
bezposrednio produktu K.Quik. Z uwagi na niewielkie grupy badane, wysoki odsetek rezygnacji przed
zakoiczeniem obserwacji oraz ograniczenia metodologiczne badan, do wynikédw nalezy pochodzi¢
z ostroznoscig. Nie odnaleziono dowodéw naukowych dla wskazan: deficyt GLUT-1 (opublikowanych
od 2022 r.), deficyt VLCAD, deficyt CPT1 i deficyt dehydrogenazy pirogronianowej.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nie dotyczy

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z p6in. zm.)

Nie dotyczy
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia, w 2024 roku w ramach importu docelowego sprowadzono
72 opakowania preparatu K.Quik, na tgczng kwote 32 394,96 PLN. Whnioski o refundacje dotyczyty
wytgcznie dwdch wskazan: deficytu transportera glukozy GLUT-1 oraz deficytu dehydrogenazy
pirogronianowej. W 2025 roku, do dnia 3 wrzesnia, wydano zgode na refundacje 136 opakowan
preparatu K.Quik, co wigzato sie z kosztem 28 795,52 PLN. Zaden z wnioskdw nie obejmowat wskazania
padaczka lekooporna.

Cena netto jednego opakowania zbiorczego (zawierajgcego 15 buteleczek po 225 ml) wynosita
449,93 PLN, natomiast koszt refundacji ponoszony przez ptatnika publicznego zostat oszacowany
na 495,27 PLN.

Na podstawie danych z lat 2024-2025 przyjeto zatozenie, ze w kolejnym roku w ramach wszystkich
whnioskowanych wskazan zostanie sprowadzonych 109 opakowan preparatu K.Quik. Prognozowane
wydatki ptatnika publicznego wyniosg 53,98 tys. PLN. Najwieksza czes¢ tej kwoty dotyczy pacjentéw
z deficytem GLUT-1 (32,19 tys. PLN), natomiast najmniejsza — pacjentéw z deficytem MPT oraz
padaczka lekooporng (po 495,27 PLN).
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Ograniczenia

Oszacowania sg obarczone duzg niepewnoscig dotyczgca rzeczywistej liczby pacjentow, liczby
opakowan, m.in. ze wzgledu na fakt, ze dawkowanie preparatu zalezy od wieku, masy ciafa i stanu
zdrowia pacjenta i jest ustalane indywidualnie przez lekarza lub dietetyka, a takze ceny, ktéra moze
ulec zmianie.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Sposrod o$Smiu odnalezionych dokumentdw (Wytyczne Polskiego Towarzystwa Neurologicznego —
PTN 2022, Wytyczne Genetic Metabolic Dietitians International - GMDI v1.4 2022, Zalecenia
praktyczne British Dietetic Association - BDA 2020, Wytyczne International Glut1DS Study Group -
Klepper 2020, Zalecenia dietetyczne 2020, Wytyczne International Ketogenic Diet Study Group —
Kossof 2018, Zalecenia British Inherited Metabolic Disease Group - BIMDG 2017, Konsensus ekspertow
-Spiekerkoetter 2009), tylko wytyczne BDA 2020 wymieniajg oceniang interwencje (pod nazwa
Betaquik) jako przyktad preparatu o wysokiej zawartos$ci MCT w przeliczeniu na 100 ml produktu,
przeznaczonego do terapii dietg ketogenng u dzieci z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu —
deficytem dehydrogenazy pirogronianowe;j.

Wszystkie wytyczne zalecajg stosowanie diety ketogenicznej, w tym opartej na MCT, we wszystkich
ocenianych wskazaniach. Podkreslajg konieczno$é¢ indywidualnego dostosowania postepowania
dietetycznego do potrzeb pacjenta.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 4.09.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45341.940.2025.1.KB), dotyczacego przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na
refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Quik, roztwor doustny, we wskazaniach: deficyt
transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, deficyt MTP, deficyt dehydrogenazy
pirogronianowej, padaczka lekooporna, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), po uzyskaniu
Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 160/2025 z dnia 3 listopada 2025 roku w sprawie oceny zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Quik w wielu wskazaniach.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Opracowanie nr DCh.4211.3.2025: K.Quik we wskazaniach: deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD,
deficyt VLCAD, deficyt CPT1, deficyt MTP, deficyt dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka lekooporna.
Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje: Data ukoniczenia: 27 pazdziernika
2025r.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 160/2025 z dnia 3 listopada 2025 roku w sprawie oceny zasadnosci wydawania
zgdd na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego K.Quik w wielu wskazaniach.



