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Rekomendacja nr 137/2021
z dnia 10 grudnia 2021 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Intuniv, Guanfacinum, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu a 1 mg, 2 mg, 3 mg oraz 4 mg, we wskazaniu: zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego Intuniv,
Guanfacinum, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu a 1 mg, 2 mg, 3 mg oraz 4 mg,
we wskazaniu: zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD),
pod warunkiem stosowania w drugiej lub kolejnych liniach leczenia.

Uzasadnienie rekomendacji

W wyniku aktualizacji dowoddw naukowych wzgledem tresci uwzglednionych w rekomendacji
nr 45/2018 z dnia 16 maja 2018 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Intuniv
(guanfacyna), we wskazaniu: leczenie zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi, zidentyfikowano badania, ktére s zbiezne 2z wynikami przedstawionymi
we wspomnianej wyzej rekomendacji.

Zapisy odnalezionych w ramach aktualizacji wytycznych praktyki klinicznej sg zgodne
z zaleceniami uwzglednionymi w rekomendacji nr 45/2018 z dnia 16 maja 2018 r. Guanfacyna
jest wskazywana jako jedna z opcji leczenia po wczesniejszym niepowodzeniu leczenia
z zastosowaniem stymulantéw. Jednoczesnie wskazano, ze z uwagi na zwigzane z nagtym
zaprzestaniem terapii ryzyko wystgpienia groznego dla zdrowia obnizenia ci$nienia krwi
oraz spadku czynnosci serca, ewentualne odstawianie leczenia powinno by¢ realizowane
stopniowo.

Produkt leczniczy Intuniv byt w latach 2020-2021 finansowany w ramach importu docelowego
dla jednego pacjenta, za$ kwota na jakg wydano zgody na refundacje wyniosta 3 474,83 zt.

W wyniku aktualizacji nie zidentyfikowano danych, ktdére wskazywatyby na zmiane
wnioskowania wzgledem stanu z roku 2018, w zwigzku z czym kontynuowanie finansowania
ze Srodkéw publicznych guanfacyny w omawianym wskazaniu mozna uznac¢ za zasadne.
Przy czym z uwagi na dziatania niepozgdane obserwowane w populacji dzieci i mtodziezy,
nie rekomenduje sie stosowania guanfacyny w pierwsze;j linii leczenia.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego: Intuniv, Guanfacinum, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu a 1 mg, 2 mg, 3 mg oraz 4 mg,
we wskazaniu: zespdét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), na podstawie
art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z pdin. zm.).
Wskazany produkt sprowadzany jest z zagranicy w oparciu o art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi charakteryzuje sie wyraznie nadmierng
aktywnoscig (niepokdj ruchowy, itp.) i wyraznym zaburzeniem uwagi (rozpraszanie uwagi, brak
wytrwatosci, szybka zmiana zaje¢, niezdolnos¢ do dtuzszej koncentracji), a takze impulsywnoscig (brak
samokontroli, nieprzewidywalne zachowania, brak cierpliwosci, ciggle przerywanie wypowiedzi innym
osobom, trudnosci w strukturyzacji zabaw i zadan poznawczych).

Zaburzenia hiperkinetyczne pojawiajg sie w ciggu pierwszych pieciu lat zycia i towarzyszg im czesto
dodatkowe specyficzne opdznienia rozwoju ruchu i mowy. Gtéwne objawy, takie jak deficyt uwagi,
nadmierna aktywnos¢ i impulsywnos$é, cechujg sie duzg trwatoscig i mogg utrzymac sie do wieku
dorostego.

Czesto$¢ wystepowania zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)
szacowana jest na 3-10%. W Polsce na ADHD choruje okoto 139-371 tys. oséb w wieku 6-17 lat.

Alternatywna technologia medyczna

Wytyczne kliniczne wskazuja, ze podstawowa metoda terapii ADHD sg terapie niefarmakologiczne,
przede wszystkim wsparcie psychologiczne m.in. terapia behawioralna i pomoc w szkole. Wiekszos¢
zaleca rowniez ¢wiczenia fizyczne oraz identyfikowanie i zmienianie innych potencjalnych przyczyn
zaburzen, np. brak rutyny, niewystarczajgca ilos¢ snu, dieta. Podkresla sie, ze dopiero jesli terapie
niefarmakologiczne sg niewystarczajgce, powinno sie rozwazy¢ terapie farmakologiczng (NICE 2018,
AAFP 2014, BAP 2014).

W pierwszej linii leczenia farmakologicznego ADHD stosowany jest metylfenidat, ktory jest
finansowany ze $rodkéw publicznych we wskazaniu ,Zespdét nadpobudliwosci psychoruchowej
wyltgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej
6 roku zycia”. Innymi dostepnymi opcjami farmakoterapii jest lisdeksamfetamina i dekstroamfetamina.
W przypadku nietolerancji lub nieskutecznosci leczenia z wykorzystaniem tych substancji, wskazuje sie
na zastosowanie guanfacyny i atomoksetyny (NICE 2018). Atomoksetyna finansowana jest ze sSrodkéw
publicznych  we  wskazaniu  ,Nadpobudliwo$¢  psychoruchowa z  deficytem  uwagi
oraz ze wspotistniejgcymi chorobami, takimi jak: tiki, zespdt Tourette’a, zaburzenia lekowe
lub z udokumentowang nietolerancjg badz niepowodzeniem terapii lekami psychostymulujgcymi jako
element petnego programu leczenia u dzieci od 6 roku zycia oraz u mfodziezy”.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt leczniczy Intuniv zawiera substancje czynng guanfacyne, ktdra jest lekiem niestymulujgcym.
Mechanizm dziatania guanfacyny w zespole ADHD nie zostat do konca ustalony.

Produkt Intuniv zostat zarejestrowany centralnie przez Europejskg Agencje Lekow (EMA), jednak jest
niedostepny na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) produktu Intuniv, jest on wskazany w leczeniu
zespotu nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi u dzieci i miodziezy w wieku
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od 6 do 17 lat, dla ktérych leki stymulujgce nie sg odpowiednie, nie sg tolerowane lub okazaty sie
nieskuteczne.

Oceniane wskazanie (zespo6t nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, ADHD) jest szersze
niz wskazanie rejestracyjne leku Intuniv, gdyz nie wskazuje na wiek populacji docelowej ani wczesniej
stosowanego leczenia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyziszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy klinicznej zostata przeprowadzona aktualizacja w zakresie istnienia nowych
dowodéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej technologii
medycznej wzgledem rekomendacji nr 45/2018 z dnia 16 maja 2018 r. W wyniku przeprowadzonego
wyszukiwania zidentyfikowano: jedno badanie randomizowane, poréwnujgce guanfacyne
o przedtuzonym uwalnianiu z placebo (Huss 2018); 5 przeglagddéw systematycznych, w tym 3 przeglady
z metaanalizg (Baker 2021, Pan 2021, Solmi 2020, Newcorn 2020, Cortese 2018); jedno jednoramienne,
przedtuzone badanie 3 fazy, oceniajgce guanfacyne o przedtuzonym uwalnianiu przez okres 2 lat
(Van Stralen 2018); oraz 2 badania dotyczgce skutecznosci praktycznej (Pang 2021, Van Stralen 2021).

Skutecznosé

Badanie wtorne Baker 2021

Badanie Baker 2021 to przeglad systematyczny, w ktdrym oceniano skutecznosci kombinacji lekow
u miodziezy z ADHD. Do przegladu wtgczono facznie 39 badan. W najwiekszej liczbie badan (n = 16)
taczono lek pobudzajgcy z agonista alfa-2 (klonidyna lub guanfacyna), stwierdzajgc wiekszg
skutecznos$é niz w przypadku stosowania samego agonista alfa-2. Dodanie agonista alfa-2 do leku
pobudzajgcego zostato przez autoréw publikacji uznane za skuteczne w leczeniu objawéw ADHD.

Badanie wtdérne Pan 2021

Jest to przeglad systematyczny z metaanalizg, do ktérego wtaczali badania RCT, oceniajgcy wptyw
lekéw stosowanych w ADHD na bdl gtowy. Do analizy wtaczono tgcznie 58 badan, z czego 8 badan
dotyczyto guanfacyny. W zadnym z tych badan nie odnotowano réznicy w ryzyku wystgpienia bdlu
glowy pomiedzy grupami otrzymujacymi leczenie i placebo. tgczne szacunki wskazywaty,
ze prawdopodobienstwo wystgpienia bdlu gtowy w grupie leczonej byto 1,43 razy wieksze niz w grupie
placebo (OR 1,43; 95%Cl: 1,12; 1,82).

Badanie wtérne Newcorn 2020

Badanie polegato na analizie danych z czterech podwdjnie zaslepionych, randomizowanych,
kontrolowanych placebo badan, w celu oceny skutecznosci guanfacyny o przedtuzonym uwalnianiu
(GXR) na objawy ADHD. GXR byt powigzany z istotng poprawg w zakresie podstawowych objawéw
ADHD w punkcie koncowym u uczestnikéw z ODD i bez ODD (p < 0,01 we wszystkich badaniach). GXR
mozna uznac potencjalnie uzyteczng interwencje dla dzieci i mtodziezy z ADHD i wspdtwystepujgcym
ODD.
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Badanie wtérne Cortese 2018

Badanie Cortese 2018 to przeglad systematyczny z metaanalizg, w ktérym poréwnywano skutecznosé
i tolerancje doustnych lekdw na ADHD u dzieci, mtodziezy i dorostych. W przypadku podstawowych
objawéw ADHD ocenianych przez klinicystéw u dzieci i mtodziezy najblizej 12 tygodnia, wszystkie
uwzglednione leki byty lepsze od placebo (dla guanfacyny SMD -0,67; 95%Cl: —0,85; —0,50).
W odniesieniu do tolerancji guanfacyna byfa gorsza od placebo tylko u dzieci i mtodziezy (OR 2,64;
95%Cl: 1,20; 5,81). Autorzy publikacji stwierdzajg, ze guanfacyna mimo lepszej skutecznosci
od placebo, jest gorsza pod wzgledem tolerancji u dzieci i mtodziezy.

Badanie pierwotne Van Stralen 2018

Celem badania byta ocena skutecznosci guanfacyny o przedtuzonym uwalnianiu (GXR) w poréwnaniu
z placebo jako terapii uzupetniajacej leczenie w poprawie funkcji wykonawczych u dzieci w wieku od 6
do 12 lat z rozpoznaniem ADHD. Wynik BRIEF-P GEC byt istotnie rézny pomiedzy ramieniem GXR,
a ramieniem PLC (Srednia LS -3,0; 95%Cl: -5,9; -0,2; p = 0,0392; populacja ITT). Istotna rdznica pomiedzy
ramieniem GXR a ramieniem PLC zostata zaobserwowano dla nastepujacych punktéw koricowych:
wynik catkowity ADHD-RS-IV (Srednia LS -6,9; 95%Cl: -9,8; -4,0; p < 0,0001), CGI-S ($rednia LS -0,9;
95%Cl: -1,4; -0,4; p = 0,0007) i CGI-I (Srednie LS -0,7; 95%Cl: -1,2; -0,3; wartos¢ p = 0,0030; populacja
ITT). Autorzy publikacji stwierdzajg, ze zastosowanie GXR jako terapii uzupetniajacej do terapii
stymulantami znaczgco poprawia funkcje wykonawcze u dzieci z ADHD.

Badanie skutecznosci praktycznej Van Stralen 2021

Poprawa parametréw klinicznych, oceniona na podstawie uwzglednionych w badaniu skal, wystgpita
u >70% pacjentéw, w tym u 58,3% chorych stosujgcych GXR w monoterapii oraz u 73,0% chorych
stosujacych terapie skojarzong z GXR. Poprawa funkcjonowania w szkole wystapita u 64,5% pacjentéow
(monoterapia 50%, terapia skojarzona 67,8%). Poprawa funkcjonowania w domu wystapita u 63,3%
pacjentéw (monoterapia 50%, terapia skojarzona 66,3%).

Bezpieczerstwo

Badanie wtdrne Solmi 2020

Badanie to przeglad systematyczny, do ktdrego wtgczano metaanalizy sieciowe, metaanalizy, RCT
i badania kohortowe. W badaniu analizowano leki na ADHD w tym guanfacyne oraz stosunek ich
bezpieczenstwa do zdarzen niepozgdanych wybranych na podstawie literatury. Guanfacyna miata
najgorszy stosunek bezpieczefistwa do zakresu zdarzen (4/16). Do wymienianych zdarzen
niepozgdanych zaliczano bdl brzucha, wydtuzenie odstepu QT oraz przerwanie leczenia z powodu
zdarzed niepozadanych. Guanfacyna zostata wskazana jako potencjalnie jeden z najmniej
preferowanych srodkéw w oparciu o bezpieczenstwo wsréd lekédw przeciwpsychotycznych.

Badanie pierwotne Huss 2018

Celem badania byta ocena dlugoterminowego bezpieczenstwa i skutecznosci guanfacyny
o przedtuzonym uwalnianiu u dzieci i mtodziezy z ADHD. GXR byt dobrze tolerowany, a ponad 60%
uczestnikéw ukoriczyto 2-letnie badanie.

Badanie skutecznosci praktycznej Pang 2021

Pang 2021 to badanie retrospektywne, przeprowadzone w celu analizy zdarzen niepozgdanych (AE,
ang. adverse events) lekow niestymulujgcych stosowanych w USA u pacjentéw z ADHD, na podstawie
bazy danych FAERS. Dla guanfacyny raportowano tacznie 1388 AE. Liczba stwierdzonych AE
zgtoszonych dla zaburzen serca wyniosta 61 zachorowan w przedziale wiekowym pacjentow 3-11 lat
(4,39% wszystkich stwierdzonych AE) oraz 28 zachorowan w przedziale 12-17 lat (2,02% wszystkich
stwierdzonych AE). Nieprawidtowe cisnienie tetnicze zgtoszono u 37 (2,66%) oraz u 16 (1,15%)
pacjentéw z odpowiednio przedziatéw wiekowych 3-11i12-17 lat.
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Badanie skutecznosci praktycznej Van Stralen 2021

tacznie raportowano 349 TEAEs, z czego 263 byto powigzanych z GXR. Do przerwania leczenia GXR
z powodu powaznych TEAEs doszto u 3 pacjentéw, 1 powazne TEAEs doprowadzito do chwilowej
przerwy w terapii GXR i 1 powazne TEAEs doprowadzito do zmiany dawkowania GXR.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Informacje na podstawie ChPL

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych nalezg: senno$é (40,6%), bdl gtowy (27,4%),
zmeczenie (18,1%), bdél w nadbrzuszu (12,0%) i sedacja (10,2%). Do czesto zgtaszanych najciezszych
dziatan niepozgdanych nalezy: niedocisnienie tetnicze (3,2%), zwiekszenie masy ciata (2,9%),
bradykardia (1,5%) oraz omdlenia (0,7%). Dziatania niepozgdane sennos$¢ i sedacja wystepowaty
gtéwnie na poczatku leczenia i zazwyczaj moga utrzymywac sie przez 2-3 tygodnie, a w niektdrych
przypadkach dtuzej.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wigzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 z1).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia (znak pisma PLD.45340.2103.2021.2.5G),
w okresie 2020-10.2021 cena produktu leczniczego Intuniv, Guanfacinum, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu, 28 tabletek, a 1 mg, 2 mg, 3 mgi4 mg wynosita odpowiednio 477,78 zt, 496,40 zt, 549,74 zt
i 630,88 zt. Jest to szacunkowa cena detaliczna leku.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z péin. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
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to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych Srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, w okresie 01.2020-10.2021 wniosek
o refundacje produktu leczniczego w ramach importu docelowego Intuniv, Guanfacinum, tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu, 28 tabletek, a 2 mg ztozyt jeden pacjent we wskazaniu ,zespot

Tourette’a”, wniosek zostat rozpatrzony pozytywnie. Liczba opakowan z wydang zgodg na refundacje

to 7 sztuk. Kwota, na jakg wydano zgody na refundacje, wyniosta 3 474,83 zt.

Na produkty Intuniv, Guanfacinum, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 28 tabletek, a 1 mg, 3 mg
i 4 mg nie sktadano wnioskéw w trybie importu docelowego.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne



Rekomendacja nr 137/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 10 grudnia 2021 r.

W ramach aktualizacji wytycznych klinicznych i rekomendacji towarzystw naukowych wzgledem
rekomendacji nr 45/2018 z dnia 16 maja 2018 r. odnaleziono 5 rekomendacji klinicznych: EAGG 2021,
WF of ADHD 2021, CADDRA 2020, APP 2019 oraz CPS 2018. W wszystkich dokumentach odniesiono sie
do stosowania guanfacyny, natomiast w 4 z nich wskazano bezposrednio na guanfacyne XR
(ang. extended release; o przedtuzonym uwalnianiu). Oceniany lek jest najczesciej wskazywany jako
jedna z opcji leczenia 2 linii, po zastosowaniu w 1 linii stymulantéw. W wiekszosci wytycznych
odniesiono sie do ryzyka zwigzanego z naglym zaprzestaniem terapii, ktére moze prowadzic
do groznego dla zdrowia obnizenia cisnienia krwi oraz czynnosci serca — z tego powodu zalecane jest
stopniowe odstawianie leczenia. Zapisy odnalezionych rekomendacji sg zgodne z zaleceniami
uwzglednionymi w rekomendacji nr 45/2018 z dnia 16 maja 2018 r.

Rekomendacje refundacyjne

Wzgledem roku 2018 nie odnaleziono nowych rekomendacji refundacyjnych. W oéwczesnie
odnalezionych dokumentach francuski HAS oraz szkocki SMC jako jedyne wydaty pozytywne decyzje
w zakresie wszystkich zarejestrowanych wskazan, przy czym HAS zaznaczyt, ze lek Intuniv powinien by¢
traktowany jako ostatnia linia leczenia. Australijski PBAC zarekomendowat objecie refundacjg leku
w przypadku, gdy leczenie lekami stymulujgcymi nie jest odpowiednie Ilub tolerowane
przez pacjentéw, natomiast nie rekomenduje podawania guanfacyny jako terapii uzupetniajgcej
u pacjentdw, u ktérych nie uzyskano odpowiedniej odpowiedzi na leki stymulujgce, z uwagi
na niepewne kliniczne znaczenie wynikéw badan i niepewng optacalnos¢ kosztowq. Kanadyjski CADTH
oraz walijski AWMSG wydaty negatywne rekomendacje w zakresie finansowania wnioskowanej
technologii.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 3 listopada 2021 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma PLD.45340.2103.2021.2.5G), w sprawie zbadania zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego produktu leczniczego: Intuniv, Guanfacinum, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu a 1 mg,
2mg, 3 mg, 4 mg; we wskazaniu: zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD),
na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy zdnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z pdzn. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 137/2021 z dnia 6 grudnia 2021 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgéd na refundacje produktu leczniczego Intuniv (guanfacinum) we wskazaniu: leczenie zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 137/2021 z dnia 6 grudnia 2021 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Intuniv (guanfacinum) we wskazaniu: leczenie
zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi.

2. Raport nr 0T.4211.37.2021 pn. ,Intuniv (guanfacyna) we wskazaniu: leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania
zgody na refundacje”, data ukonczenia 1 grudnia 2021 r., stanowigcego aneks do opracowania
nr 0T.4311.17.2018.



