Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr46/2018 z dnia 7 maja 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Intuniv
(guanfacyna) we wskazaniu: leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Intuniv (guanfacyna) we wskazaniu: leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zespot nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi — gtdwnymi objawami
sq nadmierna aktywnos¢ (niepokdj ruchowy, wiercenie sie, trudnosci
z usiedzeniem na miejscu itd.) i zaburzenia uwagi (tatwe rozpraszanie uwagi,
brak cierpliwosci, wytrwatosci, niezdolnos¢ do dtuzszej koncentracji. Gtdwne
objawy — deficyt uwagi, nadmierna aktywnosc¢ i impulsywnos¢ — cechujq sie
duzq trwatosciq i mogq utrzymac sie do wieku dorostego.

Zaburzenia hiperkinetyczne wystepujq zwykle w ciggu pierwszych pieciu lat
zycia. Dzieci hiperkinetyczne czesto wykazujg opdzZnienie rozwoju ruchowego
i mowy.

Dowody naukowe

Do analizy wiqgczono dwa przeglgdy systematyczne z metaanalizqg sieciowq
Padilha 2018 i Luan 2017.

W ramach metaanalizy sieciowej do oceny skutecznosci atomoksetyny
w porownaniu z guanfacynq wykorzystano skale Clinical Global Impression
Scale-Improvement (CGl-1), uzyskujgc rdznice Srednich rowng (95% Crl) 1,65
(0,65, 4,17). Wynik oznacza istotnq statystycznie przewage na korzysc
guanfacyny. Prawdopodobieristwo, Ze  guanfacyna  jest  gorsza
od metylofenidatu i lepsza od atomoksetyny oszacowano na 80%.
Prawdopodobienstwo, ze atomokestyna jest gorsza od metylofenidatu
i guanfacyny oszacowano na 86%. Analiza bezpieczeristwa wykazata istotng
statystycznie rdznice w zakresie zmniejszenia apetytu dla poréownania
atomoksetyny z guanfacynq — iloraz szans (95% Crl) wynidst 0,40 (0,18; 0,89).
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Wynik oznacza przewage na korzys¢ guanfacyny. Pordwnanie w zakresie
zdarzen niepozgdanych zwigzanych z zaburzeniami snu, zdarzeniami
zwiqzanymi z zachowaniem | jakimikolwiek zdarzeniami niepozgdanymi
nie wykazaty istotnych statystycznie rdznic.

W ramach drugiej metaanalizy sieciowej, do oceny skutecznosci guanfacyny
w porownaniu z atomoksetynq wykorzystano skale ADHD Rating Scale (ADHD-
RS), uzyskujgc rdznice srednich rownqg (95% Crl) -0,19 (-4,90; 4,59).
Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic w zakresie skutecznosci. Analiza
bezpieczeristwa wykazata istotng statystycznie roznice w zakresie przerwanie
leczenia z powodu zdarzern niepozgdanych oraz nudnosci dla poréwnania
guanfacyny z atomoksetyna. lloraz szans (95% Crl) dla przerwania leczenia
z powodu zdarzen niepozgdanych wynidst 2,29 (1,20; 4,57). Wynik oznacza
przewage na korzys¢ atomoksetyny. lloraz szans (95% Crl) dla nudnosci wynidst
0,51 (0,26; 0,96). Wynik oznacza przewage na korzys¢ guanfacyny. Porownanie
w zakresie przerwania leczenia z dowolnej przyczyny, przerwania leczenia
z powodu braku skutecznosci, bolu w jamie brzusznej i zmeczenia nie wykazaty
istotnych statystycznie roznic.

Otrzymano trzy pozytywne opinie ekspertow klinicznych. Eksperci zaznaczyli,
ze guanfacyna nalezy do podstawowych lekdw stosowanych w leczeniu zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi. Zastosowanie guanfacyny
jest dobrym rozwigzaniem w przypadku lekoopornosci lub ze wzgledow
bezpieczeristwa farmakoterapii u dzieci chorujgcych na zespot nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi, u ktorych nie udafo sie osiggngc¢ poprawy
podczas leczenia metylofenidatem i/lub atomoksetyng.

Rekomendacja NICE 2018 uznaje metylofenidat za lek stosowany w pierwszej
linii, natomiast atomoksetyne lub guanfacyne w drugiej lub trzeciej linii.
Obecnie ze srodkow publicznych finansowane sq leki zawierajgce substancje
czynne metylofenidat oraz atomoksetyna, przy czym atomoksetyna
refundowana jest w drugiej linii leczenia lub przy wystepowaniu chorob
wspdtistniejgcych.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia dotychczas
nie wydano Zadnej zgody na refundacje ocenianego leku. Aktualnie prowadzone
sq dwa postepowania dla jednego pacjenta, obejmujgce 168 tab. a 1 mg i 336
tab. a 2 mg. Ministerstwo Zdrowia okreslito cene hurtowqg opakowania 28 tab.
leku Intuniv na ok. 400 zt netto, niezaleznie od dawki. Wskazana kwota stanowi
kwote sprzedazy leku do apteki i nie zawiera marzy aptecznej.

Mozna zatem oszacowad, ze wydanie zgody na refundacje leku Intuniv
dla dotychczas ztozonych dwdch wnioskow wigzatoby sie z wydatkiem 8 992,44
zt, z czego 8 934,84 zt stanowitoby koszt NFZ.
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Dawka podtrzymujgca Intuniv wynosi 0,05-0,12 mg/kg m.c./dobe. Przyjmujgc
mase ciata pacjenta w wieku 13 lat na 48 kg, mozna oszacowad, ze dobowa
dawka podtrzymujgca wyniesie od 2,40 do 5,76 mg. Roczny koszt terapii
wyniesie od 12 950,20 do 19 425,30 zt z perspektywy NFZ i od 13 033,69
do 19 550,53 zt z perspektywy wspdlnej (NFZ i pacjenta).

Na podstawie opinii eksperckich liczebnosci populacji dzieci i mtodziezy
z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi oszacowano
na 139-371 tys. 0sob.

Gtowne argumenty decyzji

Rada zwraca uwage, ze omawiany lek w przedmiotowym wskazaniu jest
stosowany w Il lub Il linii leczenia.

Leki umozliwiajgce prawidtowy rozwdj osobisty, spoteczny oraz umozliwiajgce
normatywnq socjalizacje dzieci i mfodziezy powinny by¢ finansowane
ze srodkow NFZ. Dostep do odpowiedniego leczenia stanowi profilaktyke
powazniejszych zaburzenn psychicznych pojawiajgcych sie jako powiktanie
zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi. Wtasciwe,
indywidualnie dobrane leczenie daje szanse na satysfakcjonujgce
funkcjonowanie i zapobiega wykluczeniu spotecznemu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0OT.4311.17.2018,
,Intuniv (guanfacyna) we wskazaniu leczenie zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi”,
30 kwietnia 2018 r.



