Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 35/11/2009 z dnia 25 maja 2009 r.
w sprawie finansowania ze sSrodkéw publicznych
atomoksetyny (Strattera®) w leczeniu
dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz u mtodziezy z ADHD

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie ze $rodkéw publicznych atomoksetyny
(Strattera®) w leczeniu dzieci w wieku 6 lat i starszych, oraz u mtodziezy z nadpobudliwoscig

psychoruchowg i deficytem uwagi (zdiagnozowang przez lekarza specjaliste)
oraz ze wspodtistniejgcymi chorobami, takimi jak: tiki, zesp6t Tourette’a, zaburzenia lekowe
lub  udokumentowang nietolerancja badZz niepowodzeniem  terapii  lekami

psychostymulujgcymi, w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Uzasadnienie rekomendacji

Atomoksetyna jest jedynym niestymulujgcym lekiem o udowodnionej skutecznosci,
dostepnym dla pacjentéw z nadpobudliwoscig psychoruchowg z deficytem uwagi. W opinii
ekspertéw klinicznych, jest to jedyny lek dla pacjentéw z tikami, zespotem Tourette’a
oraz zaburzeniami lekowymi, bedgcymi przeciwwskazaniami do stosowania preparatéow
psychostymulujgcych. Ponadto, jest to réwniez ostatnia mozliwosé terapeutyczna w razie
nieskutecznosci badz nietolerancji standardowej terapii. Biorgc to pod uwage
oraz zadowalajgcy profil bezpieczenstwa, atomoksetyna powinna by¢ refundowana
ze srodkéw publicznych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-460-7662-40/CK/09) z dnia 13 marca 2009r., na podstawie wniosku o wpisanie na wykazy
lekéw refundowanych.

Problem zdrowotny

Zespot nadpobudliwosci  psychoruchowej jest zaburzeniem psychicznym okresu dziecinstwa,
prowadzacym do istotnego uposledzenia funkcjonowania oraz zwiekszajgcym ryzyko wystgpienia
innych zaburzen psychicznych, takich jak zaburzenia zachowania i naduzywanie substancji
psychoaktywnych. W zaleznosci od klasyfikacji, rozréznia sie zespét hiperkinetyczny lub zaburzenia
hiperkinetyczne (wg ICD-10) oraz ADHD (wg klasyfikacji DSM-IV-TR) — czyli zesp6t nadpobudliwosci
psychoruchowej z zaburzeniami koncentracji uwagi, przy czym druga wymieniona klasyfikacja jest
bardziej liberalna. Zasadniczo, mowa o zaburzeniu, ktére charakteryzuje sie wystepowaniem
trwatych wzorcéw zachowania, uktadajacych sie w triade objawdw: zaburzenia uwagi, impulsywnosc
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i nadruchliwo$¢. Objawy te sg niewspdétmierne do wieku i poziomu rozwoju a wystepujg w réznym
natezeniu. Zaburzenia uwagi polegajg na krétkim czasie skupienia uwagi, trudnosciach
w koncentracji, tatwym rozpraszaniu pod wptywem bodicéw zewnetrznych, trudnosciach
w wybraniu najwazniejszego w danej sytuacji bodzca. Impulsywnosc i problemy z kontrolg nad swoim
zachowaniem powodujg wykonywanie czynnosci bez przewidywania ich konsekwencji. [1]

Wpg szacunkowych danych, w Polsce zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej ma ok. 240 tysiecy
dzieci, z czego ok. 16-20 tysiecy pacjentdw nie moze byc¢ leczona lekami psychostymulujgcymi
z powodu tikéw, zespotu Tourette’a, zaburzen Ilekowych Ilub nietolerancji badz
niepowodzenia terapii tymi lekami. [2]

Obecna standardowa terapia

Na leczenie ADHD sktadajg sie metody niefarmakologiczne: psychoedukacja i psychoterapia oraz
metody farmakologiczne. Do tych pierwszych nalezg treningi umiejetnosci rodzicielskich, terapie
behawioralna, terapie rodzin. Podstawg leczenia farmakologicznego, zgodnie z rejestracjg, jest
nalezgcy do psychostymulantéw metylofenidat. Ponadto, uzywa sie innych lekéw, stosowanych poza
zarejestrowanymi wskazaniami, do ktérych naleza: klonidyna, guanfacyna, trdjcykliczne leki
przeciwdepresyjne, moklobemid, bupropion, reboksetyna. [2]

Nie ma obecnie w Polsce realnej alternatywy farmakologicznej dla pacjentéw z przeciwwskazaniami
lub nietolerancjg metylofenidatu. [2]

Proponowana terapia

Atomoksetyna jest wysoce selektywnym i silnym inhibitorem wchtaniania noradrenaliny. Przypuszcza
sie, ze dziata nie wptywajac bezposrednio na wchtanianie zwrotne serotoniny i dopaminy.
Atomoksetyna ma minimalne powinowactwo do innych receptoréw noradrenergicznych lub innych
nos$nikéw neuroprzekaznikdw i receptoréw neuroprzekaznikéw. [3]

Atomoksetyna wskazana jest w leczeniu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)
u dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz u mtodziezy, jako element petnego programu leczenia.
Diagnoze nalezy stawiac zgodnie z klasyfikacjg DSM-IV lub wytycznymi zawartymi w ICD-10. [3]

Lek podawany jest doustnie, raz na dobe, niezaleznie od positku. Preparat dostepny jest w dawkach
5 mg, 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, 60 mg. [3]

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Atomoksetyna okazata sie istotnie bardziej skuteczna od placebo w zakresie wszystkich punktéw
koncowych, mierzonych za pomocga kwestionariuszy ADHD RS, CGl oraz CDRS-R, w czasie 6-9 tygodni.
Przektadato sie to na lepszg jako$¢ zycia, mierzong kwestionariuszem CHQ. Wyniki byly podobne
w podgrupach z zespotem Tourette'a, zaburzeniami lekowymi oraz depresja. [1]

Wyniki dotyczgce skutecznosci krétko i dtugotrwatego (do 2 lat) leczenia atomoksetyng potwierdzity
inne doniesienia wtdrne. [4,5]

W poréwnaniu do metylofenidatu, atomoksetyna wykazywata podobng lub nizszg efektywnos¢
kliniczng, mierzong wymienionymi kwestionariuszami. [1]

Istniejg doniesienia podajace do 40% pacjentdw nie wykazujacych odpowiedzi na leczenie
atomoksetyna. [6]

Bezpieczenstwo terapii

Charakterystyczne, bardzo czeste, dziatania niepozadane atomoksetyny to: zmniejszenie faknienia,
bdl brzucha oraz wymioty. Ponadto czesto raportowano: objawy grypopodobne, wczesne budzenie,
drazliwos¢, wahania nastroju, zawroty gtowy, sennos¢, zmeczenie, zmiany skérne oraz zmniejszenie
masy ciafa. [3] Potwierdzajg to badania dtugoterminowe. [5]
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FDA przestrzegato dwukrotnie o mozliwosci wystgpienia mysli i préb samobdjczych, objawow
psychotycznych lub maniakalnych, zachowan agresywnych oraz objawdw ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego. [7,8]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, bedgca zaadoptowanym modelem brytyjskim o horyzoncie czasowym 1 roku,
wykazata, ze koszt roku zZycia skorygowanego o jakos¢ (QALY), w grupach pacjentéw
z przeciwwskazaniami lub nietolerancjg metylofenidatu, wynidst ok. 90 tys. zt. [1]

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie atomoksetyny na warunkach zaproponowanych
przez wnioskodawce wigzatoby sie z dodatkowymi wydatkami rzedu 2 min zt w pierwszym roku
refundacji, 5 min w drugim i 11 mln zt w trzecim roku refundacji. [1]

Zaréwno szkockie SMC jak i australijski PBAC rekomendujg finansowanie atomoksetyny ze srodkéw
publicznych w analizowanym wskazaniu. [9,10]

Kanadyjski CEDAC nie rekomenduje jednak atomoksetyny, motywujgc swojg decyzje brakiem
przewagi nad metylofenidatem, istnienie dowoddéw naukowych na stosowanie metylofenidatu
u pacjentdw z przeciwwskazaniami do lekow psychostymulujgcych oraz wysoki koszt terapii
atomoksetyna. [11]
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