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Uchwała nr 13/04/2008  

z dnia 1 kwietnia 2008 w sprawie finansowania 

atomoksetyny (Strattera ®) 

w leczeniu ADHD u dzieci i młodzie Ŝy 

Tryb przygotowania rekomendacji 
Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyczące finansowania ze środków publicznych atomoksetyny 
(Strattera®) w leczeniu zespołu nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci 
i młodzieŜy przyjęto na posiedzeniu w dniu 1 kwietnia 2008. Ocena podjęta została przez AOTM na zlecenie 
Ministra Zdrowia, w związku z wnioskiem o umieszczenie Strattery® w wykazach leków refundowanych. 

Problem decyzyjny 
Problemem decyzyjnym jest zasadność finansowania ze środków publicznych atomoksetyny (Strattera®) 
w leczeniu dzieci i młodzieŜy z potwierdzonym rozpoznaniem ADHD zgodnie z kryteriami diagnostycznymi 
ICD-10 [15] lub amerykańskiej klasyfikacji DSM-IV-TR [27].  

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza 
ADHD jest zaburzeniem, które charakteryzuje się występowaniem trwałych wzorców zachowania, układających 
się w triadę objawów, obejmującą zaburzenia uwagi, impulsywność i nadmierną ruchliwość. Objawy 
te są niewspółmierne do wieku i poziomu rozwoju oraz występują w róŜnym natęŜeniu [2]. 

Brak jest badań epidemiologicznych dotyczących chorobowości w Polsce. Dostępne oszacowania istotnie róŜnią 
się wielkością populacji kwalifikowanej do leczenia, od 27,2 tys. [24], przez 60 tys. [23] do 60-90 tys. [21]. 

Atomoksetyna jest wysoce selektywnym i silnym inhibitorem wychwytywania zwrotnego noradrenaliny. 
Strattera® jest zarejestrowana w leczeniu ADHD u dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz młodzieŜy jako element 
pełnego programu leczenia. Zastosowanie Strattery® powinno być zainicjowane przez lekarza z doświadczeniem 
w leczeniu ADHD. Lek podawany jest doustnie, w pojedynczej dawce dobowej, niezaleŜnie od posiłków [6].  

Rekomendacja 

Rada Konsultacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych* rekomenduje niefinansowanie 
ze środków publicznych atomoksetyny (Strattera®) w leczeniu ADHD u dzieci i młodzieŜy. 

Uzasadnienie rekomendacji 

1. W zakresie skuteczności klinicznej wykazano przewagę atomoksetyny nad placebo, 
nie wykazano natomiast przewagi nad metylofenidatem, a w jednym z badań 
z krótkim czasem stosowania interwencji terapeutycznej wykazano, Ŝe metylofenidat 
o przedłuŜonym uwalnianiu jest bardziej skuteczny.  

2. W grupie otrzymującej placebo w dwóch badaniach uzyskano istotną klinicznie 
poprawę w skali ADHD-RS, co wskazuje na istotny wpływ samego objęcia opieką 
na poprawę stanu zdrowia pacjentów z ADHD.  

                                                 
* Rada Konsultacyjna działa na podstawie zarządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny 
Technologii Medycznych. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia dotyczących finansowania 
technologii medycznych ze środków publicznych. 
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3. Atomoksetyna w porównaniu z placebo zdecydowanie częściej powoduje anoreksję, 
senność, wymioty, zmniejszenie apetytu oraz bóle brzucha. 

4. Atomoksetyna w porównaniu z metylofenidatem zdecydowanie częściej powoduje 
wymioty, senność, a takŜe częściej powoduje nudności, nerwowość, ból brzucha 
i anoreksję. 

5. W ramach monitorowania działań niepoŜądanych w warunkach praktyki klinicznej 
stwierdzono podwyŜszone ryzyko pojawienia się po atomoksetynie myśli 
samobójczych oraz objawów psychotycznych lub maniakalnych (np. halucynacje, 
urojenia, a takŜe manie u dzieci i młodzieŜy bez tych zaburzeń w wywiadzie). 

6. Wnioskodawca nie przedstawił wiarygodnego oszacowania kosztu uzyskania roku 
Ŝycia skorygowanego o jakość w warunkach polskich dla leczenia ADHD przy 
pomocy Strattery®.  

7. Koszt Strattery® jest znacząco wyŜszy niŜ koszt metylofenidatu o przedłuŜonym 
uwalnianiu. 

8. Ze względu na duŜe trudności w rozpoznaniu i róŜnicowaniu ADHD istnieje powaŜne 
zagroŜenie stosowania atomoksetyny poza wskazaniami. 

Wyjaśnienie uzasadnienia 
Skuteczność kliniczną oceniono na podstawie randomizowanych badań klinicznych o zróŜnicowanej jakości, 
porównujących atomoksetynę z placebo, metylofenidatem oraz metylofenidatem o przedłuŜonym uwalnianiu. 
W poszczególnych badaniach róŜnie definiowano odpowiedź na leczenie jako procentową zmianę w skali 
ADHD-RS od 20 do 40% wartości początkowej [5, 14, 19, 22, 25, 26].  

Atomoksetyna w porównaniu: 

• z placebo jest bardziej skuteczna: 

o róŜnica średnich zmian stanu zdrowia mierzona na skali ADHD-RS -8,17 (95%CI: -9,68; 
-6,66).[13, 18, 20, 26] 

o wielkość odpowiedzi na leczenie w grupie atomoksetyny obejmuje zakres od -16 do -47%, 
natomiast w grupie placebo od -8 do -29% [4, 10, 13, 18]; w grupie placebo w dwóch badaniach 
uzyskano istotną klinicznie (powyŜej minimalnej wartości uznawanej za odpowiedź na leczenie) 
średnią poprawę zdrowia w skali ADHD-RS (-25% [10] i -29% [13])†. 

• z metylofenidatem nie wykazuje istotnej statystycznie róŜnicy w skuteczności na skalach 
psychiatrycznych [16, 17, 25]. 

• z metylofenidatem o przedłuŜonym uwalnianiu jest mniej skuteczna (róŜnica średnich zmian stanu 
zdrowia na skali ADHD-RS wynosi 4,24 na korzyść metylofenidatu, p<0,001) [14, 17]. 

W porównaniu z placebo przy podawaniu atomoksetyny pojawia się więcej przypadków anoreksji (10,9% vs 
4,8%), senności (10,3% vs 5,6%), wymiotów (10,4% vs 6,2%), zmniejszenia apetytu (17,4% vs 11,5%) a takŜe 
bólu brzucha (18,5% vs 13,2%).‡ 

W porównaniu z metylofenidatem przy podawaniu atomoksetyny pojawia się zdecydowanie więcej przypadków 
wymiotów (12,0% vs 0,0%), senności (10,9% vs 0,0%), a takŜe więcej przypadków nudności (10,3 vs 5,0%), 
nerwowości (15,8% vs 10,0%), bólu brzucha (23,4% vs 17,5%) i anoreksji (19,0% vs 15,0%).§  

W latach 2004-2006 w ramach spontanicznego raportowania działań niepoŜądanych do amerykańskiego Urzędu 
do spraw śywności i Leków (FDA) zgłoszono 31 835 działań niepoŜądanych u 9 255 osób, które stosowały 
Stratterę® (3. miejsce pod względem częstości zgłaszania działań niepoŜądanych wśród leków 

                                                 
† Obliczenia własne analityka AOTM na podstawie danych z badań pierwotnych. 
‡ Obliczenia własne analityka AOTM na podstawie danych w analizie wnioskodawcy [2]. 

§ Obliczenia własne analityka AOTM na podstawie danych z badań pierwotnych. 
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psychiatrycznych). FDA odnotowało 1 562 (17%) przypadki positive dechallenge lub rechallenge** , co wskazuje 
na względnie silny związek przyczynowo-skutkowy pomiędzy podawaniem Strattery® a wystąpieniem działań 
niepoŜądanych [11].  

W skali międzynarodowej w latach 2002-2007 producent raportuje 61 220 działań niepoŜądanych związanych 
ze Stratterą® [11].  

NaleŜy zwrócić uwagę, Ŝe w piśmiennictwie podaje się odsetek spontanicznego raportowania działań 
niepoŜądanych na poziomie 1-10% rzeczywiście występujących [9].  

FDA stwierdza, Ŝe dane z 360 raportów istotnie dowodzą związku przyczynowo-skutkowego pomiędzy 
występowaniem objawów psychozy, manii i halucynacji a stosowaniem Strattery® i pochodnych amfetaminy [7].  

Całkowita liczba przypadków myśli samobójczych oraz związanych z samookaleczeniami zgłoszonych do maja 
2007 r. wynosi 870 [11]. 

Wobec informacji o działaniach niepoŜądanych FDA w zarejestrowanej ulotce wprowadziła ostrzeŜenia 
dotyczące podwyŜszonego ryzyka pojawienia się po atomoksetynie objawów psychotycznych lub maniakalnych 
(np. halucynacje, urojenia, a takŜe mania u dzieci i młodzieŜy bez historii tego zaburzenia) oraz myśli 
samobójczych [7, 8].  

Wnioskodawca przedstawił koszt uzyskania dodatkowego roku Ŝycia w pełnej jakości dla warunków NHS 
w Anglii i Walii, [3] co uniemoŜliwia porównanie z progiem opłacalności przyjętym dla Polski na podstawie 
rekomendacji WHO.  

Aktualna rynkowa cena Strattery® dla opakowania 28 kapsułek i dawek 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg i 60 mg 
wynosi ok. 620 zł. Cena proponowana we wniosku o umieszczenie w wykazach leków refundowanych jest 
zdecydowanie wyŜsza od rynkowej ceny metylofenidatu o przedłuŜonym uwalnianiu (Concerta® opakowanie 
30 kapsułek 18 mg xxx zł, 36 mg xxx zł) [12].  

W przypadku umieszczenia atomoksetyny w wykazach leków refundowanych duŜe trudności w rozpoznaniu 
i róŜnicowaniu ADHD z innymi zaburzeniami lub chorobami psychicznymi zdecydowanie podwyŜszają ryzyko 
objęcia leczeniem znacznie większej niŜ prognozowana przez wnioskodawcę grupy dzieci i młodzieŜy, a nawet 
osób dorosłych, z powodu stosowania leku w innych wskazaniach, a takŜe u dzieci i młodzieŜy bez ADHD 
z zaniedbaniami wychowawczymi.  

Wnioskodawca szacuje roczny koszt dla NFZ związany z refundacją Strattery® na ok. 7-22 mln zł przy 1324 
pacjentach leczonych Stratterą®[1], co wobec oszacowań populacji docelowej na nawet 90 000 osób wydaje się 
zdecydowanym zaniŜeniem prawdopodobnych wartości kosztów.  

 

 

Dr hab. n. med. Romuald Krajewski 

Przewodniczący Rady Konsultacyjnej 
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