Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 9/2021 z dnia 25 stycznia 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Adderall XR (amphetaminum/dextroamphetaminum) we wskazaniu:
zesp6t ADHD

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Adderall XR (amphetaminum/dextroamphetaminum), kapsutki ¢ 20 mag,
100 kapsutek, we wskazaniu: zespot ADHD.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu Adderall XR we wskazaniu zespot ADHD. Alternatywnymi
technologiami w analizowanym wskazaniu mogq by¢: metylofenidat lub inne
postacie amfetaminy (lisdeksamfetamina, deksamfetamina). Jesli wystepujq
przeciwwskazania do ich stosowania mozna jako farmakoterapie pierwszej linii
wykorzystac leki stosowane zwykle w kolejnych liniach (kiedy odpowiedz
na leczenie pierwszej linii jest niezadowalajgca), takie jak: atomoksetyna,
guanfacyna, bupropion, klonidyna, imipramina i modafinil.

Ekspert jako alternatywne technologie medyczne, majgce zastosowanie w Polsce
w zespole ADHD, wskazat metylofenidat, atmoksetyne i klonidyne.

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem MZ, sposrod wymienionych powyzej
substancji czynnych, refundowane sq produkty zawierajgce metylofenidat
(wskazanie refundacyjne - zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie
jako element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia dzieci
powyzej 6 roku zycia) oraz atomoksetyne (wskazanie refundacyjne -
nadpobudliwos¢ psychoruchowa z deficytem uwagi oraz ze wspaotistniejgcymi
chorobami).

Dowody naukowe

Odnalezione wytyczne wskazujg, ze podstawowq metodqg terapii ADHD
sq terapie niefarmakologiczne, przede wszystkim wsparcie psychologiczne
m.in. terapia behawioralna i pomoc w szkole. Wiekszos¢ zaleca rdwniez
¢wiczenia fizyczne oraz identyfikowanie innych potencjalnych przyczyn zaburzen,
jak np. brak rutyny, niewystarczajgca ilos¢ snu, dieta. Podkresla sie, ze dopiero
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jesli terapie niefarmakologiczne sq niewystarczajgce, mozna rozwazac terapie
farmakologiczng.

Jako leczenie farmakologiczne pierwszej linii zaleca sie psychostymulanty
(metylofenidat lub amfetamina i jej pochodne), ponadto najnowsze kanadyjskie
wytyczne CADDRA 2020 zalecajq stosowanie srodkdw dfugodziatajgcych (XR, ER,
SR) w pierwszej kolejnosci, zas srednio- i krotkodziatajgcych w drugiej. Wszystkie
wytyczne w kolejnej linii zalecajq srodki niestymulujgce np. atomoksetyna,
guanfacyna. Jesli pacjent nie reaguje na podstawowe linie leczenia mozna
zastosowac inne terapie farmakologiczne, niezarejestrowane do stosowania
w ADHD, np. srodki przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne lub stabilizujgce
nastroj. Tylko wytyczne NICE 2020 wskazujq, Zze w leczeniu dorostych w pierwszej
linii nalezy stosowac metylofenidat (jako pierwszy lek lub jesli nie reagujg
zadowalajgco na lisdeksamfetamine) lub lisdeksamfetamine (jako pierwszy
lek lub jesli nie reagujq zadowalajgco na metylofenidat) lub dekstroamfetamine
(jesli odpowiadajg na lisdeksamfetamine, ale Zle reagujq na dfugotrwate
jej stosowanie).

Problem ekonomiczny

Zgodnie z opiniqg, konsultanta krajowego w dziedzinie psychiatrii dzieci
i mfodziezy, oceniana technologia powinna by¢ zastosowana u okoto 100 000
dzieci, aczkolwiek w praktyce leczenie farmakologiczne jest stosowane rzadziej
niz by¢ powinno. Przy zatozeniu zastosowania produktu leczniczego Adderall XR
w catej populacji pacjentow wskazanych przez eksperta, koszt ptatnika
publicznego moze wyniesc ok. 1 mld zt.

Gltowne argumenty decyzji

Gtownymi argumentami przeciwko finansowaniu sq te, wskazane przez agencje
HTA Kanady, ktora utrzymata negatywnq rekomendacje z uwagi na:

1. Brak wystarczajgcych dowodow na wyzszq skutecznosc kliniczng leku Adderall
XR w stosunku do tanszych formulacji innych stymulantow, takich
jak metylofenidat lub deksamfetamina.

2. Mimo, ze stosowanie leku Adderall XR poprawito niektore parametry kliniczne
u dzieci, mtodziezy i dorostych w porownaniu do placebo w badaniach
o krotkim czasie obserwacji (<4 tygodni), nie ma badan z randomizacjq
z dtugim czasem obserwacji, w ktorych wykazano by pozytywny wptyw leku
na jakosc zycia, wyniki w nauce lub zachowanie.

3. Adderall XR nie jest kosztowo efektywny w | linii leczenia, a brakuje badan,
w ktorych bytby kolejng linig leczenia.
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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 2020 r., poz. 1398 z pézn.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357 z pbéin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4311.14.2020 , Adderall XR (Amphetaminum/Dextroamphetaminum) we wskazaniu: zespét ADHD”. Data
ukoriczenia: 21 stycznia 2021 r.



