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Pan

Marek Kos
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem z dnia 8 grudnia
2024 r. (znak: PLR2.4503.2.3.2024.KK), wydane na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i dotyczace
wydania opinii dotyczgcej zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktow
zawierajgcych metylofenidat uprzejmie prosze o zapoznanie sie z przedstawiong
ponizej opinig w przedmiotowej sprawie:

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 10/2025
z dnia 7 lutego 2025 r. w sprawie zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego
dla produktéw zawierajgcych metylofenidat.

Metodyka oceny

Ocena dotyczy zmiany brzmienia zakresu wskazanh objetych refundacjg dla grupy limitowej
185.0, Leki psychoanaleptyczne — metylfenidat,

e z: zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego
(zawierajgcego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia;

e na: zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego
(zawierajgcego oddziatywania psychospoteczne) leczenia u dzieci powyzej 6 roku
zycia, przy czym oddziatywania te miatyby by¢é rozumiane jako psychoedukacja
lub terapia psychologiczna lub terapia pedagogiczna lub treningi lub warsztaty
lub psychoterapia lub inne formy poradnictwa lub rézne formy edukacji.

Zmiana w rezultacie znosi mozliwg interpretacje organéw kontrolujgcych w zakresie
wymagania kryterium odptatnosci za produkty lecznicze zawierajgce metylofenidat
obligatoryjnego udzielenia $wiadczenia psychoterapii.

W zleceniu przedtozono propozycje zgtoszong przez Konsultant Krajowg w dziedzinie
psychiatrii dzieci i mtodziezy. W uzasadnieniu Konsultant przedstawita stanowisko ekspertow
z 2010 r. oraz aktualne brzmienie definicji warunkow realizacji Swiadczen gwarantowanych
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z zakresu opieki psychiatrycznej realizowanych w warunkach ambulatoryjnych i leczenia
$rodowiskowego (domowego)*.

Zgodnie z rozporzadzeniem termin oddziatywan psychospotecznych referuje do sesji wsparcia
prowadzonych przez psychiatre, psychologa klinicznego Iub  certyfikowanego
psychoterapeute?, natomiast psychoterapia stanowi element ustalonego planu leczenia,
nastawiona jest na przepracowanie podstawowych problemoéw i trudnosci pacjenta i jest
prowadzona wedtug okreslonej metody, sesje mogg byc¢ indywidualne, rodzinne lub grupowe,
prowadzone przez certyfikowanego psychoterapeute, zdefiniowanego jak uprzednio.

Celem oceny zasadnosci zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktow
leczniczych zawierajacych metylofenidat przeprowadzono prace analityczne obejmujgce
kilka obszarow.

I.  Rozpatrzenie aktualnego oraz historycznego brzmienia wskazan rejestracyjnych
dla ocenianej grupy produktéw leczniczych oraz innych o podobnym dziataniu.
Uwzglednienie zapisébw obwieszenia Ministra Zdrowia w sprawie lekéw
refundowanych, Charakterystyk Produktow Leczniczych, danych Europejskiej Agencji
Lekoéw (EMA) oraz uprzednio zrealizowanych ocen Agenciji.

II.  Przeglad wytycznych praktyki kliniczne;j.
lll.  Analiza opinii ekspertow klinicznych.

IV. Ocena interwencji niefarmakologicznych stosowanych w  skojarzeniu
z metylofenidatem przez pacjentéw uczestniczgcych w zidentyfikowanych badaniach
klinicznych na podstawie przeglagdu systematycznego.

V.  Prognoza zmian w zakresie liczebnos$ci populacji i wynikajacy z niej wptyw na wydatki
ptatnika publicznego.

Dodatkowo przeanalizowano rekomendacje refundacyjne i obowigzujgce warunki refundacji
metylofenidatu w innych krajach.

Informacje na podstawie Charakterystyk Produktéw Leczniczych,
Obwieszczenia ws. Wykazu lekéw refundowanych oraz ocen AOTMIT

EMA

We wspolnej opinii EMA z 2009 r.® zgodnie wskazano, ze wszystkie leki zawierajgce
metylofenidat powinny mie¢ ujednolicone charakterystyki oraz ulotki dla pacjenta. Wskazania
rejestracyjne okreslono jako czes¢ kompleksowego programu leczenia zespotu
nadpobudliwo$ci psychoruchowej z deficytem uwagi [ADHD] w przypadkach, kiedy inne
sposoby postepowania terapeutycznego nie sg wystarczajgco skuteczne.

Leczenie musi by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu
dzieciecych zaburzen zachowania.

! Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2022 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (Dz. U. poz. 2184 z p6zn. zm.). LINK - Internetowy System

Aktow Prawnych

2 dyplom lekarza lub magistra: psychologii, pielegniarstwa, pedagogiki, resocjalizacja; oraz udokumentowane, ukornczone
podyplomowe szkolenie w zakresie oddziatywan psychoterapeutycznych majgcych zastosowanie w leczeniu zaburzen zdrowia,
prowadzone metodami o udowodnionej haukowo skutecznosci, w szczegélnosci metodg terapii psychodynamicznej, poznawczo—
behawioralnej lub systemowej

3 Zestawienie decyzji wspdlnotowych w sprawie pozwolen na dopuszczenia do obrotu dla lekdw zawierajgcych metylfenidat LINK
- Komisja Europejska; Aneks |; nalezy zaznaczy¢, ze wszystkie aktualnie refundowane produkty lecznicze (Concerta, Medikinet,
Medikinet CR) byty wéwczas uwzglednione.
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Rozpoznanie powinno by¢ zgodne z kryteriami DSM-IV lub wytycznymi ICD-10 i opiera¢ sie
na kompleksowym wywiadzie i szczegétowym badaniu pacjenta. Rozpoznanie nie moze
opierac sie wytgcznie na jednym lub kilku objawach.

W dalszej czesci decyzji wskazano rozumienie kompleksowego programu leczenia ADHD jako
dziatan psychologicznych, edukacyjnych i spotecznych, jak réwniez farmakoterapii.

ChPL

Zgodnie z ChPL refundowanych produktéw z metylofenidatem, czyli Concerta, Medikinet
i Medikinet CR, metylofenidat wskazany jest do stosowania jako czes¢ catkowitego/petnego
/kompleksowego programu leczenia ADHD w przypadku, kiedy inne $rodki zaradcze/sposoby
postepowania terapeutycznego nie sg wystarczajgco skuteczne.

W poszczegolnych charakterystykach wskazano dodatkowo, ze peten kompleksowy/
catodciowy program leczenia obejmuje zwykle dziatania psychologiczne, edukacyjne
i spoteczne, a takze farmakoterapie. Zasadnicze znaczenie ma wilasciwe zastosowanie
srodkéw edukacyjnych. Zwykle konieczna jest takze interwencja psychospoteczna. Dopiero
gdy takie s$rodki naprawcze okazg sie niewystarczajgce, mozna na podstawie
rygorystycznej/szczegétowej oceny ciezkosci wystepujgcych u dziecka objawdéw podjgé
decyzje o przepisaniu srodkow pobudzajgcych.

Obwieszczenie

Ksztatt wskazan refundacyjnych dla metylofenidatu nie ulegt zmianie od pierwszego
obwieszczenia obowigzujgcego od stycznia 2012 roku*, nie jest jasne czym motywowane
byto nadanie takiego brzmienia.

Uwage zwraca fakt, ze analogiczna sytuacja dotyczy atomoksetyny, lek zalecanego w leczeniu
ADHD po niepowodzeniu leczenia z wykorzystaniem metylofenidatu, finansowanej w grupie
limitowej 185.1, Leki psychoanaleptyczne - atomoksetyna. Wskazanie dla tej technologii
zostato sformutowane w 2012 r. jako ,nadpobudliwo$¢ psychoruchowa z deficytem uwagi
oraz ze wspotistniejgcymi chorobami, takimi jak: tiki, zespét 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 mtodziezy”.

Na podstawie analizy dokumentaciji rejestrowej nalezy zwroci¢ uwage, ze aktualnie wskazania
nie sg sformutowane jednobrzmigco. Wskazanie refundacyjne dla metylofenidatu referuje
wytgcznie do pacjentdw poddawanych psychoterapii, co nie ma odzwierciedlenia
we wskazaniach rejestracyjnych. Dodatkowo we wskazaniach dla atomoksetyny, stosowanej
jako lek drugiego wyboru wskazano wytgcznie stan kliniczny odnoszacy sie do petnego
programu leczenia. Postulowana zmiana ma na celu zblizenie okreslenia stanu klinicznego
podlegajgcego refundacji ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Oceny Agencji

Ocena produktu leczniczego zawierajgcego metylofenidatu Concerta w leczeniu ADHD
u dzieci i mtodziezy byt prowadzony w 2008 roku. Rada Konsultacyjna podjeta pozytywng
rekomendacje z dnia 30 czerwca 2008 r.%, w zwigzku z wnioskiem o umieszczenie preparatu
Concerta stosowanego w leczeniu dzieci z potwierdzonym rozpoznaniem ADHD zgodnie
z kryteriami diagnostycznymi ICD-10 lub amerykanskiej klasyfikacji DSM-IV-TR w wykazach
lekéw refundowanych. W uchwale wskazano, ze metylofenidatu moze byé stosowany

4 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2012 r.; LINK archivum MZ

5 Uchwata Rady Konsultacyjnej nr 33/09/2008 z dnia 30 czerwca 2008 r. w sprawie finansowania ze $rodkéw publicznych
metylofenidatu OROS (Concerta® ) w leczeniu ADHD u dzieci i mtodziezy.
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jako element kompleksowego programu leczenia ADHD u dzieci powyzej 6 lat i mtodziezy,
w przypadkach kiedy inne sposoby postepowania terapeutycznego nie sg wystarczajgco
skuteczne. Rozpoznanie powinno by¢ zgodne z kryteriami DSM-IV lub z wytycznymi ICD-10
oraz powinno opiera¢ sie na szczegoétowym wywiadzie i klinicznej ocenie pacjenta.

Zwrécono roéwniez uwage na oceniang ostatnio w ramach importu docelowego
deksamfetamine, w przypadku ktorej Prezes Agencji wskazat zasadnos¢ doprecyzowania
populacji docelowej jako zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)
wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego np. psychoterapie) leczenia u dzieci
oraz miodziezy w wieku od 6 lat, u ktorych wczesniejsze leczenie metylofenidatem
nie przyniosto oczekiwanych korzysci klinicznych®. W zwigzku z czym w ostatnim stanowisku
Agencji réwniez nie wskazano na obligatoryjnos¢ wykorzystania psychoterapii.
W uzasadnieniu przywotano sytuacje rejestracyjng. Wskazanie zostato okreslone w brzmieniu:
cze$¢ kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, gdy odpowiedz
na wczesniejsze leczenie metylofenidatem jest klinicznie niewystarczajgca. Kompleksowy
program leczenia zazwyczaj obejmuje dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.
Informacje o rejestracji produktéw zawierajgcych dekstroamfetamine w tabletkach do podania
doustnego w Stanach Zjednoczonych wskazujg na zblizone brzmienie wskazan
rejestracyjnych, okreslone jako integralna czes¢ catoSciowego programu leczenia,
ktéry zazwyczaj obejmuje interwencje psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.

Podsumowanie wytycznych klinicznych

W wyniku wyszukiwania odnaleziono siedem wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych
leczenia ADHD w populacji pediatrycznej. Wszystkie odnalezione wytyczne wskazujg
na koniecznos¢ kompleksowego/multimodalnego podejscia w przypadku leczenia ADHD
polegajagcego na pofgczeniu oddzialywan psychospotecznych z  interwencjami
farmakologicznymi. Nalezy podkreslié, ze podstawg leczenia ADHD jest kompleksowe
postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne niefarmakologiczne, dostepne w ramach
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

Podsumowujgc, zadne z wytycznych nie wskazujg psychoterapii jako obligatoryjnego
elementu kompleksowego leczenia.

Finansowane technologie w ocenianej populacji pacjentéw
Aktualnie w leczeniu ADHD refundowane sg produkty lecznicze zawierajgce:

¢ metylofenidat (wskazanie refundacyjne: zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej
wytgcznie jako element kompleksowego, tj. zawierajgcego psychoterapie, leczenia
u dzieci powyzej 6. roku zycia);

e atomoksetyne (wskazanie refundacyjne: nadpobudliwos¢ psychoruchowa z deficytem
uwagi oraz ze wspotistniejgcymi chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette’a,
zaburzenia lekowe lub z udokumentowang nietolerancjg bgdz niepowodzeniem terapii
lekami psychostymulujgcymi jako element petnego programu leczenia u dzieci od 6.
roku zycia oraz u mtodziezy).

Na podstawie wskazan refundacyjnych mozna przyjgc¢, ze pierwszg linie refundowanego
leczenia farmakologicznego stanowi metylofenidat, nastepnie w przypadku niepowodzenia
terapii stosowana jest atomoksetyna.

8 Rekomendacja nr 5/2025 z dnia 31 stycznia 2025 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Atftentin (dextroamphetamine) we wskazaniu: zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) https://bip.aotm.gov.pl/
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Zgodnie z informacjami uprzednio przekazywanymi przez Ministerstwo Zdrowia, w ramach
importu docelowego we wskazaniu zespét ADHD sprowadzane sg takze inne leki: Adderall XR
(mieszanina amfetaminy i dekstroamfetaminy), Elvanse (dimezylan lisdeksamfetaminy) —
prolek dekstroamfetaminy, Intuniv (guanfacyna XR), Modafinil (modafinil), Strattera
(atomoksetyna), Daytrana (metylofenidat).

Populacja pacjentéw z ADHD, klasyfikowanym w ICD-10 jako F90.0 zostata rowniez ujeta
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia wuzaleznien. W zakresie opieki psychiatrycznej dzieci
i mtodziezy wskazano:

o Zespdt; Osrodek oraz Centrum S$rodowiskowej opieki psychologicznej
i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy, w ktérych realizuje sie:

o porady psychologiczne, w tym diagnostyczng; sesje psychoterapii
indywidualnej, rodzinnej i grupowej; sesje wsparcia psychospotecznego; wizyty
domowe lub Srodowiskowe;

e Centrum zdrowia psychicznego dla dzieci i mtodziezy, w ktérych realizowane sa:

o $wiadczenia dzienne psychiatryczne rehabilitacyjne dla dzieci i miodziezy;
porady lekarskie, w tym diagnostyczne, terapeutyczne i kontrolne; porady
psychologiczne; porady domowe lub $Srodowiskowe; sesje psychoterapii
indywidualnej, rodzinnej i grupowej; sesje wsparcia psychospotecznego;

o Osrodek wysokospecijalistycznej catodobowej opieki psychiatrycznej, ktory udziela:

o $wiadczen w dziale przyje¢ udzielane catodobowo w trybie nagtym
oraz Swiadczenia psychiatryczne dla dzieci i miodziezy obejmujace
diagnostyke, leczenie i wczesng rehabilitacje.

Podsumowanie opinii ekspertéw klinicznych

Do opracowania Agencji wigczono opinie uzyskane od czterech ekspertéw. Wszyscy eksperci
wskazali na zasadno$¢ zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktow
zawierajgcych metylofenidat. W argumentacji odniesiono sie do catosciowego podejscia
w leczeniu ADHD u dzieci i mtodziezy obejmujgcego zaréwno interwencje farmakologiczne
jak i psychospoteczne.

Podsumowanie przegladu systematycznego

Przeprowadzono przeglad systematyczny, celem analizy interwencji niefarmakologicznych
stosowanych w skojarzeniu przez pacjentéw uczestniczgcych w zidentyfikowanych badaniach
klinicznych dla ocenianej technologii medycznej. Weryfikowano w jaki sposéb definiowano
oddziatywania psychospoteczne stosowane w skojarzeniu z metylofenidatem w leczeniu
ADHD u dzieci powyzej 6 roku zycia. Do analizy wtgczono siedem RCT prowadzonych
w ukfadzie grup réwnolegtych i obejmujgcych co najmniej 100 pacjentow. W wiekszosci badan
obok farmakoterapii stosowano wiecej niz jedng interwencje opartg o oddziatywania
psychospoteczne. Psychoterapia byta wymieniona jako jeden z elementéw interwencji tylko
w jednym badaniu.

Przedmiotem prac analitycznych nie byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa. W zwigzku
z czym nie przeprowadzono analizy wynikéw wyzej wymienionych badan RCT.
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Wplyw na budzet ptatnika publicznego

Biorgc pod uwage obserwowane wzrosty liczby populacji realizujgcej refundowane recepty
na metylofenidat w analizie wptywu na budzet przyjeto trzy warianty oszacowan.

e W wariancie minimalnym przyjeto, ze proponowana zmiana ma charakter
administracyjny, co nie wplynie na wielkos¢ populacji docelowe;.
e Wariant posredni referuje do sytuacji, kiedy zmiana brzmienia wskazania
rejestracyjnego przetozy sie na dwukrotny wzrost liczebnosci populaciji.
e Wariant maksymalny odnosi sie do hipotetycznej sytuacji, w ktorej przyjeto wariant
leczenia metylofenidatem potowy populacji wynikajgcej z epidemiologii.
Inkrementalna wielkos¢ populacji zostata oszacowana na 59,053 tys. pacjentéw w wariancie
prawdopodobnym oraz 114,38 tys. w wariancie maksymalnym w | roku oraz 73,82 tys.
1 99,62 tys. w Il roku odpowiednio.
Analiza wykazata, ze przedmiotowa zmiana moze wigza¢ sie z dodatkowymi wydatkami
ptatnika oszacowanymi na 18,06 (MIN: 0,00; MAX: 34,99) min zt w | roku po zmianie wskazan
oraz 22,58 (0,00; 30,47) min zt w roku Il.

Podsumowanie

Prezes Agencji biorgc pod uwage definicje populacji docelowej, odniesienie w wytycznych
praktyki klinicznej oraz dokumentach rejestracyjnych pozytywnie ocenia zasadnosé zmiany
brzmienia dla produktéw zawierajgcych metylofenidat.

Niemniej, w opinii Prezesa Agencji wskazanie powinno mie¢ nastepujgce brzmienie: zesp6t
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi wylgcznie jako czes¢ petnego
programu leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia.

Z wyrazami szacunku
ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk
/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki

e Opinia Rady Przejrzystosci nr 18/2025 z dnia 03 lutego 2025 roku w sprawie zmiany
brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych methylphenidat

e Raport nr: WS.422.1.2025; Produkty lecznicze zawierajgce metylofenidat; Opracowanie
na potrzeby oceny zasadnosci zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego; Data
ukonczenia: 30.01.2025r.

Do wiadomosci
Pan Jerzy Szafranowicz, Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia
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