GENCJA OCENY TECHNOLOGII 1 EDYCZNYCH
Rada Konsultacyjna

Uchwata Rady Konsultacyjnej
nr 33/09/2008 z dnia 30 czerwca 2008 r.
w sprawie finansowania z&rodkow publicznych
metylofenidatu OROS (Concert&)

w leczeniu ADHD u dzieci i mtodzigy

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowirsahsowanie zérodkow publicznych
metylofenidatu (Concerta®) w leczeniu ADHD i wpigama wykaz lekéw refundowanych
z 50% odptatnéria. Rozpoznanie choroby powinno dpostawione przez psychiatrktory
powinien rozpocxk leczenie. Lek powinien By zapisywany na receptz wtornikiem
(rozowa).

Uzasadnienie

Trzy randomizowane proby kliniczne wykazaty istptnoznice na korzyé pacjentow
przyjmupcych metylofenidat OROS wrednich wartéciach kacowych oceny stanu
zdrowia wykonanej przez rodzicéw i nauczycieli nradgtawie skali IOWA w poréwnaniu
do pacjentow przyjmagych placebo. W jednym z bada zaobserwowano istafn
statystycznie rinice w sredniej zmianie stanu zdrowia ocergaarowno przez rodzicow jaki
I badacza na podstawie skali ADHD-RS u pacjentomyjprujacych metylofenidat OROS
oraz u pacjentéw przyjmagych placebo. Ponadto, zastosowanie metylofenidaROS
zamiast placebo o 30% zkszato prawdopodobistwo uzyskania odpowiedzi klinicznej.
Lek ma wegc udowodnion, cha najprawdopodobniej niedtugotrvaati niejednakowy
w badanych grupach chorych skutecgnoDlatego ustalenie rozpoznania i rozpgne
leczenia powinno nake¢ do specjalisty psychiatry.

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyce finansowania zesrodkéw publicznych
metylofenidatu OROS (Concefjaw leczeniu zespotu nadpobudlived psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD) u dzieci i mtodzigy przyjeto na posiedzeniu w dniu 30 czerwca 2008. Oceng{aod
zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowiazwiazku z wnioskiem o umieszczenie preparatu
Concertd stosowanego w leczeniu dzieci i mlodziez potwierdzonym rozpoznaniem ADHD
zgodnie z kryteriami diagnostycznymi ICD-10 [4] la@merykaskiej klasyfikacji DSM-IV-TR [1]

w wykazach lekéw refundowanych.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Zespot nadpobudlivaei psychoruchowej z deficytem uwagi (Attention-DéfHyperactivity
Disorder — ADHD) jest zaburzeniem rozwojowym atgjm wiele przyczyn [5]. Charakteryzuje sie
obecndcia objawéw braku uwagi, nadmiernej aktywod i impulsywnaci. Do rozpoznania
wymagane jest potwierdzenie okresu ich ujawnietitgtosci w czasie, a tate stabilnéci objawow
[3]. Jego czstas¢, w zalenosci m.in. od przygtych kryteriow, wyboru populacji badanej i wieku
ocenianych dzieci, gja 1,5-15%. NajeZciej przyjmuje st poziom rozpowszechnienia w populaciji
w wieku szkolnym wynosgey 5% [7].
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Metylofenidat OROS (Concerta®) jest fagodnysnodkiem stymulujcym OUN w postaci
chlorowodorku. Mechanizm dziatania leczniczego wHD nie jest doktadnie znany. Przypuszcza
sig, ze metylofenidat hamuje zwrotny wychwyt noradrenalin dopaminy przez neurony
presynaptyczne oraz zytisza uwalnianie tych monoamin do przestrzeni pazamalnej. [2]

Preparat Concerta® me by stosowany jako element kompleksowego programuetéazADHD

u dzieci powyej 6 lat i mtodziey, w przypadkach kiedy inne sposoby ppstvania terapeutycznego
nie @ wystarczajco skuteczne. Rozpoznanie powinno¢ bggodne z kryteriami DSM-IV lub
Zz wytycznymi ICD-10 oraz powinno opigrasic na szczegdtowym wywiadzie i klinicznej ocenie
pacjenta.[2]

Skuteczndé kliniczna

Skuteczné¢ Kliniczna oceniono na podstawie przegli systematycznego randomizowanych tada
klinicznych o zré@nicowanej jakéci, porownuacych metylofenidat z placebo. [1, 8] Dwie
z omawianych préb klinicznych mialy bardzo krotkkres obserwaciji (7 dni), a badamrup
stanowili pacjenci wczmiej leczeni metylofenidatem. Ponadto w poszczegbirbadaniach zostaty
uzyte r@ne skale psychiatryczne (IOWA i ADHD-RS).

Obserwacje krotkoterminowe w trzech badaniach &iimych obejmujce grug co nhajmnigj
64 pacjentow wykazaly istainstatystycznie rinice pomiedzy srednimi wartdciami kaicowymi
oceny stanu zdrowia wykonanej przez rodzicéw i mgcieli na podstawie skali IOWA 1/O oraz
IOWA O/D u pacjentow przyjmagych metylofenidat OROS w poréwnaniu do pacjentow
przyjmujacych placebo.[1, 8] W jednym 2z badazaobserwowano istain statystycznie rinice
pomiedzy sredni zmiary stanu zdrowia oceniarzaréwno przez rodzicow jaki i badacza na podstawie
skali ADHD-RS u pacjentow przyjmagych metylofenidat OROS w poréwnaniu z placebo. [1]
Ponadto, zastosowanie metylofenidatu OROS zamiadacelpo 030% zwkszato
prawdopodobigstwo uzyskania odpowiedzi klinicznej. [1]

Wyniki obserwacji diugoterminowych bez grupy koimej sugerui, ze pozytywny efekt dziatania
metylofenidatu OROS na stan zdrowia dziecka ocgn@amez rodzicOw na podstawie skali IOWA
I/O i IOWA O/D utrzymuje s w czasie roku stosowania preparatu [10, 11], ni&tstrzaczyna
zanik& w miar wydtuzania okresu obserwacji do 2 lat [10cena stanu zdrowia dokonana przez
nauczycieli na podstawie tej samej skali w jednyinadla wskazata na pozytywny efekt dziatania
metylofenidatu w okresie rocznej obserwacji [11jgtamiast drugie badanie nie raportowato
podobnych zalnosci. [10]

Uwagi dodatkowe

Rada podkrda, ze metylofenidat o natychmiastowym uwalnianiu, odr&go powinno si
rozpoczyna leczenie ADHD jest zarejestrowany (europejskastegeja centralna), ale aktualnie nie
jest dostpny na polskim rynku. Oba leki powinny dyzatem umieszczone na wykazach
rownoczenie.
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