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Rada Konsultacyjna 
 

Uchwała Rady Konsultacyjnej 

nr 33/09/2008 z dnia 30 czerwca 2008 r.  

w sprawie finansowania ze środków publicznych 

metylofenidatu OROS (Concerta®) 

w leczeniu ADHD u dzieci i młodzieŜy 

Rekomendacja 
Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowia finansowanie ze środków publicznych 
metylofenidatu (Concerta®) w leczeniu ADHD i wpisanie na wykaz leków refundowanych 
z 50% odpłatnością. Rozpoznanie choroby powinno być postawione przez psychiatrę, który 
powinien rozpocząć leczenie. Lek powinien być zapisywany na receptę z wtórnikiem 
(róŜowa). 

Uzasadnienie  
Trzy randomizowane próby kliniczne wykazały istotną róŜnicę na korzyść pacjentów 
przyjmujących  metylofenidat OROS w średnich wartościach końcowych oceny stanu 
zdrowia wykonanej przez rodziców i nauczycieli na podstawie skali IOWA w porównaniu 
do pacjentów przyjmujących placebo. W jednym z badań  zaobserwowano istotną 
statystycznie róŜnicę w średniej zmianie stanu zdrowia ocenianą zarówno przez rodziców jaki 
i badacza na podstawie skali ADHD-RS u pacjentów przyjmujących metylofenidat OROS 
oraz u pacjentów przyjmujących placebo. Ponadto, zastosowanie metylofenidatu OROS 
zamiast placebo o 30% zwiększało prawdopodobieństwo uzyskania odpowiedzi klinicznej. 
Lek ma więc udowodnioną, choć najprawdopodobniej niedługotrwałą i niejednakową 
w badanych grupach chorych skuteczność. Dlatego ustalenie rozpoznania i rozpoczęcie 
leczenia powinno naleŜeć do specjalisty psychiatry.  

Tryb przygotowania rekomendacji 

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyczące finansowania ze środków publicznych 
metylofenidatu OROS (Concerta®) w leczeniu zespołu nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem 
uwagi (ADHD) u dzieci i młodzieŜy przyjęto na posiedzeniu w dniu 30 czerwca 2008. Ocena podjęta 
została przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia, w związku z wnioskiem o umieszczenie preparatu 
Concerta® stosowanego w leczeniu dzieci i młodzieŜy z potwierdzonym rozpoznaniem ADHD 
zgodnie z kryteriami diagnostycznymi ICD-10 [4] lub amerykańskiej klasyfikacji DSM-IV-TR [1] 
w wykazach leków refundowanych. 

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza 

Zespół nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (Attention-Deficit/Hyperactivity 
Disorder – ADHD) jest zaburzeniem rozwojowym mającym wiele przyczyn [5]. Charakteryzuje sie 
obecnością objawów braku uwagi, nadmiernej aktywności i impulsywności. Do rozpoznania 
wymagane jest potwierdzenie okresu ich ujawnienia, ciągłości w czasie, a takŜe stabilności objawów 
[3]. Jego częstość, w zaleŜności m.in. od przyjętych kryteriów, wyboru populacji badanej i wieku 
ocenianych dzieci, sięga 1,5–15%. Najczęściej przyjmuje się poziom rozpowszechnienia w populacji 
w wieku szkolnym wynoszący 5% [7]. 
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Metylofenidat OROS (Concerta®) jest łagodnym środkiem stymulującym OUN w postaci 
chlorowodorku. Mechanizm działania leczniczego w ADHD nie jest dokładnie znany. Przypuszcza 
się, Ŝe metylofenidat hamuje zwrotny wychwyt noradrenaliny i dopaminy przez neurony 
presynaptyczne oraz zwiększa uwalnianie tych monoamin do przestrzeni pozaneuronalnej. [2] 

Preparat Concerta® moŜe być stosowany jako element kompleksowego programu leczenia ADHD 
u dzieci powyŜej 6 lat i młodzieŜy, w przypadkach kiedy inne sposoby postępowania terapeutycznego 
nie są wystarczająco skuteczne. Rozpoznanie powinno być zgodne z kryteriami DSM-IV lub 
z wytycznymi ICD-10 oraz powinno opierać się na szczegółowym wywiadzie i klinicznej ocenie 
pacjenta.[2] 

Skuteczność kliniczna  

Skuteczność kliniczną oceniono na podstawie przeglądu systematycznego randomizowanych badań 
klinicznych o zróŜnicowanej jakości, porównujących metylofenidat z placebo. [1, 8] Dwie 
z omawianych prób klinicznych miały bardzo krótki okres obserwacji (7 dni), a badaną grupę 
stanowili pacjenci wcześniej leczeni metylofenidatem. Ponadto w poszczególnych badaniach zostały 
uŜyte róŜne skale psychiatryczne (IOWA i ADHD-RS).  
 
Obserwacje krótkoterminowe w trzech badaniach klinicznych obejmujące grupę co najmniej 
64 pacjentów wykazały istotną statystycznie róŜnicę pomiędzy średnimi wartościami końcowymi 
oceny stanu zdrowia wykonanej przez rodziców i nauczycieli na podstawie skali IOWA I/O oraz 
IOWA O/D u pacjentów przyjmujących metylofenidat OROS w porównaniu do pacjentów 
przyjmujących placebo.[1, 8] W jednym z badań zaobserwowano istotną statystycznie róŜnicę 
pomiędzy średnią zmianą stanu zdrowia ocenianą zarówno przez rodziców jaki i badacza na podstawie 
skali ADHD-RS u pacjentów przyjmujących metylofenidat OROS w porównaniu z placebo. [1] 
Ponadto, zastosowanie metylofenidatu OROS zamiast placebo o 30% zwiększało 
prawdopodobieństwo uzyskania odpowiedzi klinicznej. [1]  
Wyniki obserwacji długoterminowych bez grupy kontrolnej sugerują, Ŝe pozytywny efekt działania 
metylofenidatu OROS na stan zdrowia dziecka oceniany przez rodziców na podstawie skali IOWA 
I/O i IOWA O/D utrzymuje się w czasie roku stosowania preparatu [10, 11], natomiast zaczyna 
zanikać w miarę wydłuŜania okresu obserwacji do 2 lat [11]. Ocena stanu zdrowia dokonana przez 
nauczycieli na podstawie tej samej skali w jednym z badań wskazała na pozytywny efekt działania 
metylofenidatu w okresie rocznej obserwacji [11], natomiast drugie badanie nie raportowało 
podobnych zaleŜności. [10] 

Uwagi dodatkowe 

Rada podkreśla, Ŝe metylofenidat o natychmiastowym uwalnianiu, od którego powinno się 
rozpoczynać leczenie ADHD jest zarejestrowany (europejska rejestracja centralna), ale aktualnie nie 
jest dostępny na polskim rynku. Oba leki powinny być zatem umieszczone na wykazach 
równocześnie. 
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