Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 70/2023 z dnia 26 czerwca 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Elvanse (lisdexamfetamini dimesilas) we wskazaniu:
zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktu
leczniczego Elvanse (lisdexamfetamini dimesila, kapsutki twarde 30 mg,
we wskazaniu: zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
Elvanse, Lisdexamfetamini dimesilas, kapsutki twarde 30 mg we wskazaniu
zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) (ICD-10:
F90.1), sprowadzanego z zagranicy w oparciu o art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977).

Zaburzenia hiperkinetyczne, deficyty uwagi i zaburzenia aktywnosci
Z hiperaktywnosciq lub bez — gtdwnymi objawami sq wyraznie nadmierna
aktywnosc (niepokdj ruchowy, wiercenie sie, trudnosci z usiedzeniem na miejscu
itd.) i wyrazne zaburzenia uwagi (fatwe rozpraszanie uwagi, brak wytrwatosci,
szybka zmiana zajec, niezdolnos¢ do dtuzszej koncentracji), a takze impulsywnosc¢
(brak samokontroli, nieprzewidywalne zachowania, brak cierpliwosci, ciggle
przerywanie wypowiedzi innym osobom, trudnosci w strukturyzacji zabaw
i zadan poznawczych). Zaburzenia hiperkinetyczne wystepujq w ciggu pierwszych
pieciu lat zycia. Wg klasyfikacji ICD-10: F90 Zaburzenia hiperkinetyczne, F90.0
Zaburzenia aktywnosci i uwagi, F90.1Hiperkinetyczne zaburzenie zachowania,
ADHD [zaburzenie hiperkinetyczne z towarzyszqcymi zaburzeniami zachowania].

U okofo 70% cierpigcych na ADHD dzieci objawy utrzymujq sie w okresie
dojrzewania, a u 5-10% rowniez w okresie dorostosci. Nieleczone ADHD niesie
ze sobqg duze ryzyko powiktarn zdrowotnych, emocjonalnych i spotecznych.
Doroste osoby cierpigcy na nieleczcone ADHD majqg czesciej problemy w Zyciu
zawodowym i nierzadko wykonujq prace ponizej swoich umiejetnosci. Wsrod
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powiktan zdrowotnych nalezy wymienic: urazy, uzaleznienia, otytos¢, zaburzenia
snu, zaburzenia depresyjne i lekowe. Zespot hiperkinetyczny jest najczesciej
wystepujgcym  u  dzieci  zaburzeniem  poznawczym, emocjonalnym
i behawioralnym, chorobowos¢ na swiecie szacuje sie na 5-12%.

Dowody naukowe

Wytyczne swiatowych towarzystw naukowych oraz agencji NICE dotyczqgce
leczenia ADHD u dzieci, mtodziezy i dorostych, uwzgledniajq lisdeksamfetamine
jako jednq z opcji leczenia 1 linii dla dzieci powyzej 6 r.z, mtodziezy i dorostych.
Odnaleziono 5 rekomendacji finansowych dotyczqcych stosowania leku Elvanse
we wskazaniu zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) — 3 pozytywne, 1 negatywngq i 1 rekomendacje z brakiem jednoznacznej
opinii. W maju 2019 roku Elvanse byt przedmiotem oceny Agencji we wskazaniu:
zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) wyftqgcznie
jako element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia u dzieci
powyzej 6 roku zycia, u ktdorych wczesniejsze leczenie metylofenidatem
nie przyniosto oczekiwanych korzysci klinicznych i uzyskat zarowno pozytywne
stanowisko Rady Przejrzystosci, jak i rekomendacje Prezesa Agencji (BIP Agencji:
34/2019).

Do przeglqdu systematycznego wiqgczono 3 badania pierwotne z randomizacjq
badanie Newton 2017, w ktorym oceniano skutecznosc lisdeksamfetaminy
w poréwnaniu do metylofenidatu i placebo u pacjentow miedzy 13, a 17 r.z.
ze zdiagnozowanym ADHD oraz badania Ichikawa 2019 oraz 2020 oceniajgce
skutecznosc¢ lisdeksamfetaminy w japonskiej populacji pediatrycznej. Badania
wskazujq na dtugotrwatqg skutecznosc leku w populacji pediatrycznej (Ichikawa
2019) oraz istotnie statystycznqg wyziszqg skutecznos¢ leku u nastolatkow.
W badaniu Ichikawa 2019 najczestszymi TEAE byty zmniejszenie apetytu (73,5%),
poczgtkowa bezsennosc¢ (39,4%) i zmniejszenie masy ciata (22,0%). Wiekszosc
TEAE byta tagodna (82,6% pacjentdw). Nie raportowano powaznych lub ciezkich
TEAE ani zgonow.

Problem ekonomiczny

W okresie maj 2021 — marzec 2023 wydano 30 zgody na refundacje produktu
leczniczego Elvanse dla 11 pacjentow w ocenianym wskazaniu, a fgczna kwota
zgod na refundacje wyniosta ok. 57 tys. zt (sprowadzono 114 opak.). Roczny koszt
ptatnika publicznego stosowania produktu leczniczego Elvanse u jednego
pacjenta, oszacowany w oparciu o cene opakowan przekazany przez MZ:
6 489,40 — 14 289,68 zt dla postaci po 30 mg (30 kaps.), 7 382,92 zt dla postaci
po 50 mg (30 kaps.) i 7 687,66 — 10 226,51 zt dla postaci 70 mg (30 kaps.).
Prawdopodobnie po objeciu refundacjqg Elvanse liczba pacjentow stosujgca
metylofenidat i atomoksetyne zmniejszy sie od kilku do maksymalnie kilkunastu
pacjentow, zas liczebnosc¢ pacjentow stosujgcych guanfacyne nie zmieni sie.
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W populacji dorostych nie jest refundowane zadne leczenie, zatem leki dostepne
w ramach importu docelowego nie przejmq udziatow od innych lekow.

Wedfug danych NFZ liczebnos¢ pacjentow ogdtem z rozpoznaniem
hiperkinetyczne zaburzenia zachowania (ICD-10: F90.1), w latach 2017-2021
wynosita ok. 9 tys. w skali roku, liczba dorostych wyniosta od 143 do 264 0sdb.
Nie jest jasne ilu dorostych pacjentow wymaga farmakoterapii. Uwzgledniajgc
ograniczenie dostepnosci do leczenia poprzez procedure importu docelowego
liczba  pacjentow  sprowadzajgca  produkt  Elvanse  utrzyma @ sie
najprawdopodobniej na zblizonym poziomie tj. kilku — kilkunastu w ciggu roku.

Gtowne argumenty decyzji

e udowodniona skutecznos¢ w leczeniu zespotu nadpobudliwosci ruchowej
z deficytem uwagi (ADHD),

e |eczenie zgodne z wytycznymi licznych swiatowych towarzystw naukowych,

e niezaspokojone potrzeby wielu pacjentow z ADHD - umozliwienie kontynuacji
leczenia psychostymulujgcego po nieskutecznosci metylofenidatu i korzystna
alternatywa dla atomoksetyny.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: 0T.4211.6.2023 ,Elvanse (dimezylan lisdeksamfetaminy) we wskazaniu: zespot nadpobudliwosci ruchowej
z deficytem uwagi (ADHD) (ICD-10: F90.1)”; data ukonczenia: 21 czerwca 2023 r.



