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Rekomendacja nr 97/2024
z dnia 19 wrzesnia 2024 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu Adderall XR (amphetamine/dextroamphetamine)
we wskazaniu: leczenie zespotu nadpobudliwosci psychoruchowe;j
z deficytem uwagi (ADHD) (ICD-10: F90.1)

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje produktu Adderall XR
(amphetamine/dextroamphetamine) we wskazaniu leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) (ICD-10: F90.1).

Uzasadnienie rekomendacji

Produkt leczniczy Adderall XR (amphetamine/dextroamphetamine) byt juz przedmiotem
oceny Agencji i uzyskat negatywng rekomendacje wydang w 2021 r. dla wskazania ADHD.

W wyniku wyszukiwania, bedgcego aktualizacja poprzedniego opracowania (raport
0T.4311.14.2020), nie odnaleziono nowych publikacji spetniajgcych kryteria wigczenia
do przegladu systematycznego.

Whioski ptyngce z poprzednio przeprowadzonej analizy klinicznej wskazujg na istotny wptyw
leczenia (wzgledem placebo) m.in. w zakresie poprawy objawow choroby ocenianych
subiektywnie przez nauczyciela i rodzica (Biederman 2002), zdolnosci skupienia uwagi
(McCracken 2003) czy spadku ogdlnej punktacji w skali ADHD-RS (Weisler 2006). U pacjentéw
stosujgcych Adderall XR istotnie statystycznie czesciej w poréwnaniu do placebo wystepowaty
zdarzenia niepozadane takie jak: anoreksja, bezsennos$é, bdl brzucha i bdl gtowy.

Istotnym ograniczeniem analizy jest brak badan pordéwnujgcych technologie oceniang
z dostepnymi opcjami terapeutycznymi, co uniemozliwia petng ocene skutecznosci
i bezpieczenstwa w odniesieniu do komparatoréw.

Odnalezione wytyczne kliniczne sg spdjne z przedstawionymi w poprzednim raporcie
i wskazujg, ze podstawowg metodq terapii ADHD sg terapie niefarmakologiczne, a jedynie
w przypadku braku poprawy lub silnych objawéw zalecane jest wigczenie leczenia
farmakologicznego. Wskazano dekstroamfetamine jako leczenie | (AADPD 2022) lub Il linii
(RCPsych 2023). Inne leki stosowane w | linii to metylofenidat oraz lisdeksamfetamina,
natomiast w Il linii atomoksetyna i guanfacyna. Wnioskowana technologia Adderall XR zawiera
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sole amfetaminy i dekstroamfetaminy, natomiast odnalezione wytyczne kliniczne nie odnosza
sie do takiego skojarzenia.

Uwzgledniajgc dane otrzymane od Ministra Zdrowia oraz opinie eksperta, przyjeto,
ze zimportu docelowego omawianej technologii skorzystatoby od kilku do kilkunastu
pacjentéw. W okresie od 1 stycznia 2023 r. do 17 kwietnia 2024 r. ztozono 3 wnioski
o refundacje produktu leczniczego Adderall XR. W przypadku wydania zgody na finansowanie
ocenianej technologii dla 3 pacjentdw, roczny koszt refundacji szacuje sie na ok. 32 tys. zt
(koszt na jednego pacjenta ok. 10,7 tys. zt.) Przy ocenie potencjalnego wptywu na budzet
nalezy mie¢ na uwadze niepewnosci zwigzane z okre$leniem wielkosci populacji docelowej.
Wedtug danych NFZ liczebnos$¢ pacjentdw z rozpoznaniem hiperkinetyczne zaburzenia
zachowania (ICD-10: F90.1) w latach 2017-2023 wynosita ok. 9tys. — 12 tys., natomiast
z rozpoznaniem zaburzenia hiperkinetyczne (ICD-10: F90) ok. 44 tys. — 72 tys. w skali roku.

Na podstawie zebranych w procesie oceny informacji, w tym gtéwnie z uwagi na ograniczenia
analizy klinicznej oraz niepewnos¢ oszacowan wptywu na budzet, wydawanie zgdd
na refundacje produktu leczniczego Adderall XR (amphetamine/dextroamphetamine) uznaje
sie za niezasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Adderall XR (Amphetaminum/Dextroamphetaminum), we wskazaniu: leczenie zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD).

Problem zdrowotny

Zaburzenie hiperkinetyczne z towarzyszgcymi zaburzeniami zachowania (ADHD, ang. Attention Deficyt
Hyperactivity Disorder; ICD-10 F90.1) jest najczesciej wystepujgcym u dzieci zaburzeniem
poznawczym, emocjonalnym i behawioralnym. Przyjmujgc kryteria diagnostyczne w oparciu o DSM-IV
(ang. Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, edycja IV), chorobowos$¢ na swiecie
szacuje sie na 5-12%. Choruje okoto 9,2% chtopcéw oraz 2,9% dziewczat. U dzieci w wieku
przedszkolnym najczesciej obserwuje sie potgczenie wzmozonej ruchliwosci z problemami
z koncentracjg uwagi. U miodziezy dominujg problemy z koncentracjg uwagi. Patogeneza nie jest
w petni poznana.

Gtéwne objawy — deficyt uwagi, nadmierna aktywnosé i impulsywnos$é — cechujg sie duzg trwatoscia
i mogg utrzymac sie do wieku dorostego. Rokowanie zalezy w znacznej mierze od wspotpracy miedzy
terapeuta, dzieckiem, rodzing i szkota. U 60% dzieci ze zdiagnozowanym zespotem hiperkinetycznym
niektére objawy utrzymujg sie po osiggnieciu wieku dorostego, a ADHD stwierdza sie u 4% populacji
0s6b dorostych. Nieleczone ADHD niesie ze sobg ryzyko powiktan zdrowotnych, emocjonalnych
i spotecznych.

Alternatywna technologia medyczna

Aktualnie refundowane sg produkty lecznicze zawierajgce metylofenidat (wskazanie refundacyjne:
zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytacznie jako element kompleksowego, tj. zawierajgcego
psychoterapie, leczenia u dzieci powyzej 6. roku zycia) oraz atomoksetyne (wskazanie refundacyjne:
nadpobudliwos$é 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 miodziezy). Na podstawie wskazann refundacyjnych mozna przyjgé, ze pierwszg linie
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refundowanego leczenia stanowi metylofenidat, nastepnie w przypadku niepowodzenia terapii
stosowana jest atomoksetyna.

Zgodnie z informacjg przekazang przez Ministerstwo Zdrowia, w ramach importu docelowego
we wskazaniu zespét ADHD sprowadzany jest takze lek Elvanse (lisdexamfetamini dimesilas).

Biorac pod uwage powyzsze informacje uznano, ze komparatorami dla ocenianej interwencji bedzie
metylofenidat, atomoksetyna stosowana w przypadku niepowodzenia terapii metylofenidatem oraz
produkt sprowadzany w ramach importu docelowego zawierajacy lisdeksamfetamine.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Adderall XR to mieszanina soli amfetaminy (MAS, ang. mixed amphetamine salts) w postaci kapsutek
o przedtuzonym uwalnianiu (XR, ang. extended-release). Zarejestrowanym wskazaniem jest zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, ang. Attention Deficit Hyperactivity
Disorder). Amfetaminy to niekatecholaminowe aminy sympatykomimetyczne o dziataniu
pobudzajgcym OUN. Sposéb dziatania terapeutycznego w ADHD nie jest znany.

Oceniane wskazanie dotyczy wskazania zarejestrowanego.

Produkt leczniczy Adderall XR byt przedmiotem oceny Agencji w 2021 roku i uzyskat negatywna opinie
Rady Przejrzystosci oraz negatywng rekomendacje Prezesa Agencji.

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 poréwnania wynikéw dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

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

W analizie klinicznej, bedacej aktualizacjg poprzedniego opracowania, nie odnaleziono publikacji
spetniajgcych kryteria wtgczenia do przegladu systematycznego.

Poprzednig ocene produktu leczniczego Adderall XR (AdXR) przeprowadzono w oparciu o trzy badania
pierwotne z randomizacja, z czego w dwéch badaniach (Biederman 2002, McCracken 2003) oceniano
skutecznos$¢ leku w porédwnaniu do placebo u dzieci ze zdiagnozowanym ADHD, natomiast w jednym
badaniu (Weisler 2003) technologie wnioskowang w analizowanym wskazaniu oceniano w populacji
dorostych. Szczegdty w raporcie Agencji nr 0T.4311.14.2020.

Skutecznosc kliniczna i bezpieczeristwo

Wyniki badan przedstawionych w opracowaniu 0T.4311.14.2020 wskazujg na istotng statystycznie
przewage produktu leczniczego Adderall XR w poréwnaniu do placebo u pacjentéw
ze zdiagnozowanym ADHD w zakresie m.in.:

. poprawy objawdw choroby ocenianych przez nauczyciela;

. poprawy objawdw choroby ocenianych przez rodzica;

. zdolnosci skupienia uwagi (ocena wg SKAMP-A), poza oceng po 1,5 godz. od podania leku;
. zachowania (ocena wg SKAMP-D), poza oceng po 12 godz. od podania leku;

. liczbie rozpoczetych (PERMP-A) i liczbie rozwigzanych (PERMP-C) zadann matematycznych;
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. spadku ogélnej punktacji w skali ADHD-RS.

U pacjentéw stosujgcych Adderall XR istotnie statystycznie czesciej w pordéwnaniu do placebo
wystepowaty zdarzenia niepozgdane takie jak anoreksja, bezsenno$é, bdl brzucha i béle gtowy.
Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych w przypadku stosowania mieszanych soli amfetaminy
XR lub lisdeksamfetaminy byta zblizona.

ChPL Adderall XR

Stosowanie produktu leczniczego Adderall XR wigze sie z ryzykiem naduzywania i niewtasciwego
stosowania, co moze prowadzi¢ do rozwoju zaburzen zwigzanych z uzywaniem substancji, w tym
uzaleznienia.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: najczesciej wystepujace dziatania niepozadane (5% i z wiekszg
czestoscig wystepowania wzgledem placebo) to utrata apetytu, bezsennos$é, bdl brzucha, labilnos¢
emocjonalna, wymioty, nerwowos$é, nudnosci oraz gorgczka.

Mtodziez w wieku od 13 do 17 lat: najczesciej wystepujgce dziatania niepozadane (>5% i z wiekszg
czestoscig wystepowania wzgledem placebo) to utrata apetytu, bezsenno$é, bdl brzucha, utrata masy
ciata, nerwowosc.

Dorosli: najczesciej wystepujgce dziatania niepozgdane (25% i z wiekszg czestoscig wystepowania
wzgledem placebo) to sucho$¢ w ustach, utrata apetytu, bezsennosé, bdl gtowy, utrata masy ciata,
nudnosci, niepokodj, agitacja, zawroty gtowy, tachykardia, biegunka, astenia oraz infekcje drdg
moczowych.

Ograniczenia analizy

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono publikacji spetniajgcych kryteria
wiaczenia do przegladu systematycznego, wobec czego brak jest dowoddéw naukowych
umozliwiajgcych poréwnanie technologii ocenianej z lekami stosowanymi aktualnie w przedmiotowym
wskazaniu.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac 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
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, zZe przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra 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 prég optacalnosci wynosi 190 380 PLN/QALY.
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WskaZnik 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.

Szacowana cena produktu leczniczego Adderall XR 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg wynosi
ok. 2 924,23 zt za 100 kapsutek ($759,54 za 100 kapsutek).

Dostepne sg takze produkty generyczne , ktdrych koszt jest nizszy i wynosi od ok. 201,70 zt do ok.
202,70 zt za 100 kapsutek ($52,39 do $52,65).

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Adderall XR poczatkowa dawka u pacjentéw w wieku
6-12 lat wynosi 10 mg/dzien, z mozliwoscig stopniowego zwiekszania dawki o 5 lub 10 mg co tydzien.
Maksymalna dawka to 30 mg/dzien. Dla pacjentow w wieku 13-17 lat dawka poczatkowa to 10
mg/dzien, ktéra moze by¢ zwiekszona do 20 mg/dzien. Dla dorostych zalecana dawka to 20 mg/dzien.

Ze wzgledu na statg cene produktu Adderall XR, niezaleznie od stosowanej dawki (Adderall XR 5 mg,
10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg — 2 924,23 zt za 100 kapsutek), roczny koszt na jednego pacjenta
szacuje sie na 10 680,75 zi.

Zgodnie z danymi MZ, w ramach importu docelowego, w analizowanym wskazaniu sprowadzany jest
takze lek Elvanse (lisdexamfetamini dimesilas), ktdrego cena za opakowanie wynosi odpowiednio:

e Elvanse, kapsutki twarde 30 mg, 509,47 zt;
e Elvanse, kapsutki twarde 50 mg, 564,53 zt;
e Elvanse, kapsutki twarde 70 mg,. 589,55 zt.

tacznie zrefundowano 162 opakowania produktu Elvanse dla 24 pacjentéw za tgczng kwote ok. 86 tys.
zt (roczny koszt na pacjenta ok. 3,6 tys. zt.).

We wnioskowanym wskazaniu w populacji pediatrycznej refundowane sg leki zawierajgce substancje
czynne metylofenidat i atomoksetyna. Zgodnie z danymi z bazy LEK, w latach 2017-2023 liczba
pacjentow, u ktorych zrefundowano leki psychoanaleptyczne tj. metylofenidat i/lub atomoksetyne
wyniosta ok. 23-47 tys. oséb. Liczba pacjentéw, u ktérych zrefundowano leki w ocenianym wskazaniu
w latach 2021-2023 wzrosta o 67%.

Z danych DGL NFZ za okres od stycznia do czerwca 2024 r. wynika, ze zrefundowano 155 666 opakowan
produktow zawierajgcych metylofenidat na tgczng kwote ok. 7,45 min zt oraz 44 925 opakowan
produktow leczniczych zawierajgcych atomoksetyne na tgczny koszt ok. 3,21 min zt.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktdrych 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. 2024 r., poz. 930 z pén. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw 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.
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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
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu 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 od 1 stycznia 2023 r. do 17
kwietnia 2024 r. ztozono 3 wnioski o refundacje produktu leczniczego Adderall XR.

W przypadku wydania zgody na finansowanie produktu leczniczego Adderall XR dla 3 pacjentéw,
roczny koszt refundacji ocenianej technologii szacuje sie na 32 042,25 zt.

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ co do liczby pacjentow, dla ktérych lek Adderall XR
bedzie refundowany w ramach importu docelowego. W wytycznych sole amfetaminy zalecane
sg w | lub Il linii leczenia, a zatem refundacja mogtaby obja¢ szerokg populacje (nawet kilkudziesiat tys.
pacjentéw). W ocenie eksperta zimportu prawdopodobnie skorzystatoby od kilku do kilkunastu
pacjentow.

Wedtug danych NFZ liczebnosé pacjentéw ogdtem z rozpoznaniem zaburzenia hiperkinetyczne (ICD-
10: F90) w latach 2017-2023 wynosita ok. 44 tys. — 72 tys. w skali roku, z czego wiekszos¢ (87-97%)
stanowity dzieci, ich liczba wynosita ok. 42 tys. — 63 tys. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze udziat dorostych,
u ktdrych zrealizowano sSwiadczenie i sprawozdano ww. jednostke chorobg stopniowo wzrastata
wzgledem populacji ogétem. W latach 2021-2023 liczebnos$¢ pacjentéw ogdétem wzrosta o 49%.
Liczebnos¢ pacjentéw ogétem z rozpoznaniem hiperkinetyczne zaburzenia zachowania (ICD-10: F90.1)
w latach 2017-2023 wynosita ok. 9 tys. — 12 tys. w skali roku (wskazanie ADHD nie jest sprawozdawane
wytgcznie pod kodem F90.1.).

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkow 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 budzZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
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Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Wytyczne wskazujg na terapie niefarmakologiczne jako podstawe leczenia ADHD, a jedynie
w przypadku braku poprawy lub silnych objawdéw zalecane jest wtgczenie leczenia farmakologicznego.
W pierwszej linii stosowane sg leki pobudzajgce: metylofenidat i lisdeksamfetamina, w wytycznych
AADPA 2022 wskazano rowniez dekstroamfetamine. Wytyczne nie rdznicujg lekéw krétko-
i dtugodziatajgcych, podkreslono jednak, ze u niektérych pacjentéw moze wystepowaé preferencja
ze wzgledu na wygode podawania (preparaty dtugodziatajgce) lub potrzebe $cistego monitorowania
(preparaty krotkodziatajgce). W drugiej linii zaleca sie stosowanie lekéw niestymulujgcych takich jak
atomoksetyna, guanfacyna i — u dzieci i mtodziezy — klonidyna. Wytyczne RCPsych 2023 umiejscawiajg
dekstroamfetamine rowniez w Il linii, wskazujac, ze jej stosowanie moze prowadzi¢ do wiekszej liczby
naduzy¢ niz lisdeksamfetaminy. W przypadku braku odpowiedzi, u dorostych z ADHD mozliwe jest tez
stosowanie innych lekéw np. bupropion, klonidyna, modafinil, reboksetyna czy tez wenlafaksyna.

Nalezy zaznaczyé, ze w wytycznych nie wymieniono mieszanych soli amfetaminy i dekstroamfetaminy
(substancje czynne w ocenianym produkcie leczniczym Adderall XR), natomiast odniesiono
sie wytgcznie do terapii pochodnymi amfetaminy (m. in. dekstroamfetamina).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45340.407.2024.AD), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu Adderall XR (amphetamine/dextroamphetamine) we wskazaniu leczenie zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) (ICD-10: F90.1), na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci
nr 94/2024 z dnia 16 wrzesnia 2024 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Adderall XR
(amphetamine/dextroamphetamine) we wskazaniu: leczenie zespotu nadpobudliwosci psychoruchowe;j
z deficytem uwagi (ADHD) (ICD-10: F90.1).

PiSmiennictwo

1. Raport nr 0T.4211.11.2024 Adderall XR (amphetamine/dextroamphetamine) we wskazaniu leczenie
zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) (ICD-10: F90.1)

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 94/2024 z dnia 16 wrzesnia 2024 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje leku Adderall XR (amphetamine/dextroamphetamine) we wskazaniu:
leczenie zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) (ICD-10: F90.1)



