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Australian ADHD Professionals Association

American Academy of Pediatrics

Zespot deficytu uwagi bez nadpobudliwosci (ang. attention deficit disorder)

Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Canadian ADHD Resource Alliance

Interwencje poznawczo-behawioralne (ang. cognitive-behavioural nterventions)

Terapia poznawczo-behawioralna (ang. cognitive behavioural therapy)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendpsychiatrie

WS.422.1.2025

Kryteria diagnostyczne zaburzen psychicznych DSM-IV (ang. Diagnostic and Statistical Manual of Mental

Disorders)
European ADHD Guidelines Group;
Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration)

Haute Autorité de Santé

Ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)

Miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych (ang. International Statistical

Classification of Diseases and Related Health Problems)

Indywidualny Program Edukacji (ang. Individualized Education Program)

Lek o szybkim/natychmiastowym uwalnianiu (ang. immediate release)

Konsultant Krajowy

Konsultant Wojewddzki

Metylofenidat (ang. methylphenidate)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Clinical Excellence

Trening zachowan (dzieci) dla rodzicédw (ang. parent training in behavior management)
Badanie kliniczne z randomizacja (ang. randomized controlled trial)

Standardy i rekomendacje merytoryczne

Scottish Medicines Consortium

Lek o spowolnionym uwalnianiu (ang. slow release, sustained release)

Zaburzenia spowodowane uzywaniem substancji psychoaktywnych (ang. substance use disorder)
Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad

Lek o przedtuzonym uwalnianiu (ang. extended release)
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreS$lone kolorem zéttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wyigczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnos$ci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcéw (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 930 z pézn. zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcéw (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)%.
Organ dokonujgcy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizycznej.

Zakres wylagczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnoSci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0so6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: osoba fizyczna.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundac;ji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z pézn. zm.)

’podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcyg
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 3/78



Zmiana brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych metylofenidat WS.422.1.2025

1. Spis tresci

o > 0N

10.
11.

ST TR (==Y o] PP PP PP PPPPPPPPPPPPTN 4
Podstawowe iNfOrMacje 0 ZIECENIU .......ccooiiiiic e e e e e e e e e e e e et s e e e aeaaeeenes 6
S TSy o T =Y - oYY U PSR 7
Przedmiot i NISTOIIA ZIECENIA .. ..ciiiiiiie et e e snree e 11
PrODIEM GECYZYJNY ...ttt e e ettt e e e s et bttt e e e s s bbb et e e e e s st b be e e e e e s abbbeeeeeesannes 13
L0 I = o] o1 1= 0 o o | (0110 1 1 ) 25 PP 13
5.2.  Oceniana technologia MEAYCZNA ........ccoiiiiieiiiiee ettt e e e e e e e e aaaaaaaaeas 15
5.3, Technologie @ltErNALYWNE .........ccooiiiiiiiiie it e e e st e e e e s abb b e e e e e e s anbbaeeeeeeaa 18
5.4. Analiza oddziatywan psychospotecznych wskazanych w zleceniu MZ ..., 18
5.5. Analiza dostepnosci do Swiadczenh udzielanych przez lekarza psychiatre i psychologa ................... 19
5.6. Dotychczasowe postepowanie administracyjne w Polsce z oceniang technologig .........ccccccceeeeenn. 20
5.7. Oméwienie wskazan refundacyjnych dla produktéw leczniczych zawierajgcych metylofenidat ........ 21
5.8. Opinie ekspertdw KIINICZNYCH ...........ooi i r e e e e e e e e e aaaaaeeas 22
LS TR @ o1 1= AN | PRSPPI 22
REKOMENAACTE KIINICZNE ...t e e e e e e e e e e eeeaeeeaeaeeaeesaesannnnnns 24
Analiza skutecznosci i bezpieCzeNsStWa ... ———— 26
7.1.  Wyszukiwanie dowodOW NAUKOWYCR. ........oouuiiiiiiiiiie e 26
7.2, WYNIKi @nalizy KINICZNE] ......ci ittt e et e e e e e aaaaaaaaeas 27
7.3.  Ograniczenia badan i @NALIZY .............eeeiiiiiiiii e 27
ReEKOMENAACE FEfUNUACY N ... i e e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e et e e eaeaaeaaaaaaaeessesanaannns 28

Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych 34

9.1. Rozwigzania organizacyjne W POISCE.........cciiii i e e a e e e 34
9.2, OPINIA PreZESa NFFZ ...ttt e e e e e oo e e e e e bbbt e e et eeeeeaaaaaaaaeas 34
9.3. Skutki finansowe dla systemu 0ChIrONY ZATOWIA .......vvveeiiiiiiiiieieee e ces e e e e e e e e e eee s 35

9.3.1. Metodyka i sposdb przeprowadzenia analizy ..o 35

9.3.2.  WielkoS$C populacji OCEIOWE]..........coiuuiiiiiiiiiiiieee e 36

0.3.3.  WWYMIKI cvovveeeeeeeeee ettt ettt et ettt ettt ettt ettt e et ettt e et ettt en e enan 36

9.3.4. Gtéwne ograniczenia analizy wplywu na budzet pfatnika:............cccceeeiiiie 37
ZEOOKA ... 38
ZAkGCZNIKI ... et e et e e e e e e s s 40
11.1. Opinie ekspertOw KINICZNYCH ..........uiiiiiiic e e e 40
11.2. Wytyczne praktyKi KINICZNE].......c...uuiiiiiiiiiiieeee ettt et e e e e e e e e e e e e 57
11.3. Strategia WySZUKIWaNIa PUDIKAC ........coiiiiiiiiieiiiiiiiee e e e e 65
11.4. Diagram selekcji Dadan ... 67
11.5. RCT wigczone do analizy oddziatywan psychospotecznyCh ............ccooooiiiiiiiiiiiii e 68
T VA o4 =Y 1= £ 74 R o Yot =Y o VA o 1Y o o] 71

11.7. Swiadczenia gwarantowane dotyczgce oddziatywan psychospotecznych w ramach Opieki
Psychiatrycznej i Leczenia UZale@ZNi€N.............ooi oottt e e e e e e s e e e s s eeeneeees 72

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 4/78



Zmiana brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych metylofenidat WS.422.1.2025

SIS TADEL ... e e e e e e e et b b e et e e e e na b b e et e e e e s anbrreeeaeeans 77
SIS TYSUNKOW ...ttt s ettt e e e e e ettt e e e e s st bttt e e e e e ast bt e e e e e e e an bt beeeeeeessbbeeeeaeeasbbeeaeeesaantbneeaeeenns 78

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia 5/78



2. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) 08.12.2024 r.
i znak pisma zlecajgcego PLR2.4503.2.3.2024.KK

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):
Przygotowanie materiatdw analitycznych dotyczacych zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego dla
produktow zawierajgcych methylphenidat, z:

- Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie)
leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia,

na.

- Zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej wylacznie jako element kompleksowego (zawierajacego oddziatywania
psychospoteczne*) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia

oraz na ich podstawie wydanie opinii Prezesa Agencji w przedmiotowym zakresie.

* rozumiane jako: Oddziatywania psychospoteczne: psychoedukacja lub terapia psychologiczna lub terapia pedagogiczna lub
treningi lub warsztaty lub psychoterapia lub inne formy poradnictwa lub rézne formy edukacji

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) — realizacja
innych zadanh zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

X zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

|— zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
r naukowym o zasiegu krajowym — za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
S$wiadczenia opieki zdrowotnej

[~ zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

|— zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
— za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

Oceniania technologia medyczna i podmiot odpowiedzialny

Nazwa Nazwa, postac i dawka Podmiot odpowiedzialny

tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, 18 mg ) )
Concerta® — Janssen-Cilag International N.V.
tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, 36 mg

tabletka, 5 mg
Medikinet tabletka, 10 mg Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
tabletka, 20 mg

kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu twarde, 10 mg

. kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu twarde, 20 mg . o .
Medikinet CR . . — Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu twarde, 30 mg

kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu twarde, 40 mg
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3. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny
Celem opracowania analitycznego jest ocena zasadnosci zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego
dla produktow leczniczych zawierajgcych methylphenidat, z:

o Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wylgcznie jako element kompleksowego
(zawierajacego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia,
na:

o Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wylgcznie jako element kompleksowego
(zawierajacego oddzialywania psychospoteczne) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia.

W zleceniu MZ wskazano, ze oddziatywania psychospoteczne nalezy rozumie¢ jako psychoedukacije lub terapie
psychologiczng lub terapie pedagogiczng lub treningi lub warsztaty lub psychoterapie lub inne formy poradnictwa
lub rézne formy edukacii.

Problem zdrowotny

Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, ang. Attention Deficit Hyperactivity
Disorder) jest jednym z najczestszych probleméw psychicznych wystepujacych w populacji oséb w wieku
rozwojowym. Jego gtéwnymi objawami sg deficyt uwagi, nadmierna aktywnosc¢ i impulsywnos$é. Schorzenie
wspotwystepuje z innymi zaburzeniami neurorozwojowymi, a u ponad dwéch trzecich populacji dzieci
z ADHD stwierdza sie wystepowanie objawdw innych zaburzen. Nieleczone ADHD niesie ze sobg duze
ryzyko powikfan zdrowotnych, emocjonalnych i spotecznych.

Oceniana technologia medyczna

Aktualnie do produktéw leczniczych zawierajgcych metylofenidat dostepnych w refundacji aptecznej naleza:
Concerta (tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; w dawkach: 18 mg, 36 mg), Medikinet (w dawach 5, 10, 20
mg) oraz Medikinet CR (kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu; w dawkach: 10, 20, 30, 40 mg). Aktualny
zakres wskazan objetych refundacjg brzmi: ,Zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako
element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia”.

Zgodnie z ChPL metylofenidat wskazany jest do stosowania jako czes$¢ catkowitego/kompleksowego
programu leczenia ADHD w przypadku, kiedy inne srodki zaradcze/sposoby postepowanie terapeutycznego
nie sg wystarczajgco skuteczne. Peten kompleksowy/catosciowy program leczenia obejmuje zwykle
dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne, a takze farmakoterapie. Dopiero gdy takie srodki
naprawcze okazg sie niewystarczajgce, mozna na podstawie rygorystycznej/szczegétowej oceny ciezkosci
wystepujgcych u dziecka objawéw podjaé decyzje o przepisaniu srodkéw pobudzajgcych. W analizowanych
ChPL w zadnym z miejsc nie odniesiono sie do obligatoryjnosci psychoterapii jako elementu kompleksowego
leczenia, nie wskazano réwniez, iz psychoterapia jest niezbednym s$rodkiem przed podjeciem decyzji
o przepisaniu srodkéw pobudzajgcych.

Technologie alternatywne

Wytyczne kliniczne wskazujg, ze podstawowg metodg leczenia ADHD s3g oddziatywania psychospoteczne
(np. psychoedukacja, terapia behawioralna, pomoc w szkole, trening poznawczy oraz umiejetnosci
spotecznych). Terapie farmakologiczng powinno sie rozwazy¢, jesli terapie niefarmakologiczne
sg niewystarczajgce. Technologiami farmakologicznymi refundowanymi ze srodkéw publicznych w populaciji
pediatrycznej, poza metylofenidatem, sg atomoksetyna oraz guanfacyna (dostepna w ramach importu
docelowego), przy czym stosuje sie je w kolejnych liniach leczenia.

Omoéwienie wskazan refundacyjnych

Pojecie ,psychoterapia”, ktore zostato uwzglednione we wskazaniu refundacyjnym lekow zawierajgcych
metylofenidat jest odmiennie interpretowane przez ptatnika publicznego, a odmiennie przez specjalistow
z dziedziny psychiatrii dzieci i mtodziezy.

Stanowisko Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii dzieci i mitodziezy oraz Konsultanta
Wojewddzkiego (wojewddztwo mazowieckie) dotyczace kompleksowego (obejmujgcego psychoterapie)
leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD) i zaburzenia hiperkinetycznego z 2010 roku
wskazuje na trudnosci w interpretacji zapisu we wskazaniach refundacyjnych metylofenidatu, ktére
zdefiniowano jako stosowanie leku w ramach kompleksowego (obejmujgcego psychoterapie) programu
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leczenia. ,Taki zapis dotyczgcy refundacji zrodzit liczne pytania, dotyczgce definicji kompleksowego
leczenia, a zwtaszcza roli psychoterapii, jej rodzaju, czasu trwania, miejsca i kwalifikacji personelu
prowadzgcego psychoterapie”.

Standardy Konsultanta Krajowego i Konsultanta Wojewddzkiego z 2010 roku wskazujg sktadowe
kompleksowego leczenia, tj.: psychoedukacje, elementy psychoterapii behawioralnej, terapie dziecka,
farmakoterapie. Interwencje behawioralne nie wymagajg petnego wyszkolenia psychoterapeutycznego,
ktore jest wymagane do prowadzenia psychoterapii.

Wytyczne kliniczne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono siedem wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych leczenia ADHD
w populacji pediatrycznej (SIRM 2023, Stanowisko KK i KW 2010, AADPA 2022, EAGG 2021, CADDRA
2020, AAP 2019, CPS 2018). Wszystkie odnalezione wytyczne wskazujg na koniecznosc
kompleksowego/multimodalnego podejscia w przypadku leczenia ADHD polegajgcego na potaczeniu
oddziatywan psychospotecznych z interwencjami farmakologicznymi. Zadne z wytycznych nie wskazujg
psychoterapii jako obligatoryjnego elementu kompleksowego leczenia.

Opinie ekspertow klinicznych

W toku prac analitycznych zwrécono sie do siedmiu ekspertéw klinicznych. Do opracowania Agenciji
wigczono opinie od czterech ekspertow. Wszyscy eksperci wskazali na zasadnos¢ zmiany brzmienia
wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych metylofenidat. Swoje opinie argumentowali
konieczno$cig kompleksowego podejscia do leczenia ADHD u dzieci i mtodziezy obejmujgcego zaréwno
interwencje farmakologiczne jak ipsychospoteczne. W opinii klinicystbw obowigzujgce wskazanie
refundacyjne nie uwzglednia aktualnych rekomendacji i standardéw postepowania leczniczego w ADHD,
ktore wskazujg na koniecznos¢ kompleksowego leczenia (nieograniczonego tylko do psychoterapii). W opinii
jednego eksperta pojecie ,rézne formy edukacji” wydaje sie zbyt szerokie.

Analiza skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Z uwagi na bardzo duzg licze badan klinicznych opublikowanych dla metylofenidatu w ADHD (ponad 300
RCT), w pierwszej kolejnosci przeprowadzono wyszukiwanie przegladéw systematycznych na podstawie,
ktorych w kolejnym kroku identyfikowano badania kliniczne spetniajace kryteria wtgczenia do analizy.

Przeprowadzono analize oddziatywan psychospotecznych stosowanych w skojarzeniu z metylofenidatem
w leczeniu ADHD u dzieci powyzej 6 roku zycia. Celem analizy byto zweryfikowanie czy psychoterapia byta
obligatoryjng interwencjg w badaniach klinicznych dotyczacych metylofenidatu oraz czy dostepne sg badania
kliniczne dotyczace leczenia metylofenidatem w potgczeniu zinnymi formami oddziatywania
psychospotecznego.

Nie odnaleziono badah poréwnujgcych program leczenia obejmujgcy metylofenidat i oddziatywania
psychospoteczne, w tym obligatoryjng psychoterapie z programem leczenia obejmujgcym metylofenidat
i dowolne oddziatywania psychospoteczne.

W zwigzku z brakiem badan spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy skutecznosci, przeprowadzono
szczegotowg analize oddziatywan psychospotecznych wykorzystywanych w RCT dla metylofenidatu.
Do analizy wtgczono siedem RCT prowadzonych w uktadzie grup réwnolegtych i obejmujgcych co najmniej
100 pacjentow. W wiekszosci badan obok farmakoterapii stosowano wiecej niz jedng interwencje opartg
0 oddziatywania psychospoteczne. Psychoterapia zostata wymieniona jako jeden z elementéw interwenc;ji
tylko w jednym badaniu.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono pozytywne rekomendacje refundacyjne dla Szkocji, Francji oraz Wielkiej Brytanii.
Psychoterapia nie byta obligatoryjnym warunkiem refundacji produktdw zawierajgcych metylofenidat
w zadnym z analizowanych panstw.

Przeanalizowano listy refundacyjne w 28 panstwach. Produkty lecznicze zawierajgce metylofenidat
sg refundowane w 26 panstwach, a psychoterapia nie jest obligatoryjnym warunkiem refundacji w Zzadnym
z analizowanych panstw.
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Oszacowanie przewidywanych wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku zmiany brzmienia wskazania
refundacyjnego dla produktéw leczniczych zawierajgcych metylofenidat przeprowadzono w trzech
wariantach (minimalnym, najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym), uwzgledniajgcych szacowang
wielkosci populacji docelowe;.

W przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw leczniczych zawierajgcych
metylofenidat, roczny koszt inkrementalny dla ptatnika publicznego wyniesie:

e w przypadku wariantu minimalnego: brak zmian dla budzetu ptatnika publicznego, 0 zt w pierwszym

roku i 0 zt w drugim roku prognozy,

e w przypadku wariantu najbardziej prawdopodobnego: 18,1 min zt w pierwszym roku oraz 22,6 min

zt w drugim roku prognozy,

e w przypadku wariantu maksymalnego: 35,0 min zt w pierwszym roku oraz 30,5 min zt w drugim roku

prognozy.

Podsumowanie i wnioski

Analiza ChPL produktéw leczniczych zawierajgcych metylofenidat, wytycznych klinicznych
oraz rekomendacji refundacyjnych wskazuje na konieczno$s¢ kompleksowego/multimodalnego
podejscia w przypadku leczenia ADHD polegajgcego na potaczeniu interwencji niefarmakologicznych
z farmakologicznymi. Zadne z powyzszych nie wskazujg na obligatoryjno$¢ psychoterapii jako elementu
kompleksowego leczenia.

Opinie ekspertow klinicznych wskazujg na zasadnos¢ zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego
dla produktéw leczniczych zawierajgcych metylofenidat.

Analiza kliniczna wykazata, ze psychoterapia nie byta obligatoryjng interwencjg w badaniach klinicznych
dotyczgcych metylofenidatu.

Komentarz analitykéw Agencji

W ChPL produktéw zawierajgcych metylofenidat, napisano, iz jest on wskazany jako czesé
catosciowego/kompleksowego programu leczenia. W ChPL wskazano, ze catosciowy program leczenia
obejmuje zwykle dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne, a takze farmakoterapie.
We wskazaniu refundacyjnym atomoksetyny znajduje sie sformutowanie ,jako element peinego
programu leczenia u dzieci od 6 roku Zycia oraz u mtodziezy”, a zatem nie wskazano, ze peten program
leczenie musi obejmowac psychoterapie. Zgodnie z ChPL atomoksetyna wskazana jest w leczeniu
ADHD u dzieci w wieku 6 lat i starszych, u mtodziezy i u dorostych jako element kompleksowego
programu leczenia. Peten program leczenia zazwyczaj obejmuje dziatania psychologiczne, edukacyjne
i spoteczne. A zatem, zaréwno w przypadku metylofenidatu, jak i atomoksetyny, w ChPL wskazano,
ze peten/kompleksowy/catosciowy program leczenie obejmuje dziatania psychologiczne, edukacyjne
i spoteczne. A zatem aktualne brzmienie wskazania refundacyjnego uwzgledniajgce psychoterapie jako
element leczenia kompleksowego nie wynika z ChPL produktéw zawierajgcych metylofenidat, co wiecej
obligatoryjnos¢ psychoterapii nie zostata uwzgledniona we wskazaniu refundacyjnym atomoksetyny.

Propozycja tresci wskazania

Dy — Tres$¢é wskazania proponowana w (uwzgledniajgca analize wskazan
y zleceniu (M2) refundacyjnych i terminologie ICD-11;
Agencja)

Zespot nadpobudliwosci Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej

Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej

psychoruchowej z deficytem uwagi
wytgcznie jako element wytgcznie jako element kompleksowego .
S o . . jako element petnego programu
kompleksowego (zawierajgcego (zawierajgcego oddziatywania leczenia
psychoterapie) leczenia psychospoteczne) leczenia
u dzieci powyzej 6 roku zycia u dzieci powyzej 6 roku zycia u dzieci od 6. roku zycia oraz u mtodziezy
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e Zgodnie z opinig NFZ sformutowanie ,/ub inne formy poradnictwa lub rézne formy edukacji’ moze by¢
z punktu widzenia kontroli NFZ problematyczne ze wzgledu na niedoprecyzowanie o jakie formy
edukacji chodzi. Réwniez w opinii eksperta klinicznego okreslenie ,,/lub rézne formy edukac;ji’ jest zbyt
szerokim sformutowaniem. Zgodnie z opinig NFZ, z punktu widzenia kontroli ordynacji lekarskiej
prowadzonej u swiadczeniodawcow i osdb uprawnionych bardzo istotne jest, aby wskazania byty
jednoznaczne i nie budzity watpliwosci interpretacyjnych.

o Na liscie antywowozowej znajdujg sie produkty lecznicze zawierajgce metylofenidat, w tym produkty
lecznicze, ktére sg aktualnie finansowane ze srodkdw publicznych, tj. Concerta (18 i 36 mg, tabletki
0 przedtuzonym uwalnianiu), Medikinet (5, 10 i 20 mg) oraz Medikinet CR (10, 20, 30 i 40 mg, kapsufki
o zmodyfikowanym uwalnianiu). Zmiana brzemienia wskazania refundacyjnego moze jeszcze bardziej
ograniczy¢ dostepnos¢ metylofenidatu.

Na ograniczong dostepnos¢ lekow w zwigzku z rozszerzeniem wskazania refundacyjnego wskazuje
réwniez NFZ.

e Nie jest jasne czy oddziatywania psychospoteczne odnoszace sie do wskazania refundacyjnego
obejmujg wytgcznie dziecko, czy mogg obejmowacé rodzicow/opiekundw.

¢ Obecna interpretacja wskazania refundacyjnego wyklucza z objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
metylofenidat dla pacjentéw, u ktérych nie ma wskazan do psychoterapii, dla tych, ktérzy zakonczyli
psychoterapie oraz dla tych, u ktérych prowadzone sg oddziatywania psychoterapeutyczne przez
lekarza prowadzacego Ilub innych specjalistow pracujacych w placowkach medycznych
i niemedycznych, posiadajgcych  odpowiednie  kwalifikacje. W  sytuacji braku dostepu
do psychoterapeutdéw lub w sytuacji oczekiwania na psychoterapie z przyczyn niezaleznych od pacjenta
i lekarza prowadzgcego, obecny zapis refundacyjny obcigza konsekwencjami samego pacjenta.

o Nalezy mie¢ na uwadze, ze w zwigzku z mozliwg w przyszitosci formalizacjg zawodu psychoterapeuty,
mogg pojawi¢ sie dodatkowe, przejsciowe utrudnienia z dostepem do psychoterapii.
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4. Przedmiot i historia zlecenia

Pismem z dnia 08.12.2025 r., znak: PLR2.4503.2.3.2024.KK, Minister Zdrowia na podstawie art. 31n pkt 5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2024 r. poz. 146) zlecit przygotowanie materiatéw analitycznych w sprawie zasadnosci zmiany
brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych methylphenidat, z:

- Zespdt nadpobudliwo$ci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego
psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia,
na:

- Zespdt nadpobudliwo$ci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajacego
oddziatywania psychospofeczne) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia.

W zleceniu doprecyzowano, ze oddziatywania psychospoteczne nalezy rozumieé jako psychoedukacja
lub terapia psychologiczna lub terapia pedagogiczna lub treningi lub warsztaty lub psychoterapia lub inne
formy poradnictwa lub rézne formy edukacii.

Korespondencja z ekspertami
W toku prac analitycznych dnia 10 stycznia 2025 r. wystgpiono do siedmiu ekspertow klinicznych z prosba
o przekazanie opinii eksperckich w przedmiotowej sprawie. O przedstawienie opinii eksperckiej zostali
poproszeni:
e drn. med. Aleksandra Magdalena Lewandowska — Konsultant Krajowy w dziedzinie psychiatrii dzieci
i mtodziezy,
e lek. med. Aleksandra Olawska-Szymanska — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie psychiatrii dzieci
i mtodziezy,
e dr n. med. Izabela tucka — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy,
e dr n. med. Lidia Popek — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie psychiatrii dzieci i miodziezy,
e dr n. med. Przemystaw Zakowicz — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie psychiatrii dzieci
i mtodziezy,

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano pie¢ odpowiedzi od ekspertéw klinicznych, przy
czym jeden z ekspertow przekazat dokumenty w sposéb nieprawidtowy, uniemozliwiajgcy wtgczenie opinii
do opracowania Agenciji.

Korespondencja z NFZ

Dnia 9 stycznia 2025 roku pismem znak WS.422.1.2025.MC, Agencja wystgpita z prosbg do Prezesa NFZ
0 przekazanie opinii odnosnie skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowigzanych do finansowania swiadczenh opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych w przypadku zmiany
brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych metylofenidat z: zespét nadpobudliwosci
psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia u dzieci
powyzej 6 roku zycia, na: zesp6t nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego
(zawierajgcego oddziatywania psychospoteczne®) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia.

Dnia 22 stycznia 2025 roku Agencja otrzymata pismo Departamentu Gospodarki Lekami NFZ znak
DGL.NFZ-DGL.6611.4.2025_2025.25843.MB dotyczace analizy zwigzanej ze zmiang brzmienia wskazania
refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych metylofenidat.

Dnia 24 stycznia 2025 roku Agencja otrzymata pismo Departamentu Gospodarki Lekami NFZ znak
DGL.NFZ-DGL.6611.4.2025_2025.31389.MB dotyczace opinii zwigzanej ze zmiang brzmienia wskazania
refundacyjnego dla produktdw zawierajgcych metylofenidat, ktére zostato przygotowane w zwigzku

3 rozumiane jako: Oddziatywania psychospoteczne: psychoedukacja lub terapia psychologiczna lub terapia pedagogiczna lub treningi
lub warsztaty lub psychoterapia lub inne formy poradnictwa lub rézne formy edukac;ji.
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z pismem Departamentu Kontroli NFZ. Do pisma zatagczono: Pismo Rzecznika Praw Dziecka
do Departamentu Kontroli NFZ, Odpowiedz Departamentu Kontroli NFZ do Rzecznika Praw Dziecka
oraz Pismo Departamentu Kontroli NFZ do Departamentu Gospodarki Lekami.
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5. Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenie Ministra Zdrowia jest ocena zasadnos$ci zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego
dla produktéw zawierajgcych methylphenidat, z:

- Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajacego
psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia,

na:

- Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wylgcznie jako element kompleksowego (zawierajacego
oddziatywania psychospolteczne) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia.

W zleceniu doprecyzowano, ze oddziatywania psychospoteczne nalezy rozumie¢ jako psychoedukacja
lub terapia psychologiczna lub terapia pedagogiczna lub treningi lub warsztaty lub psychoterapia lub inne
formy poradnictwa lub r6zne formy edukacji.

W toku realizacji prac przeanalizowano:

e wskazania rejestracyjne produktow leczniczych zawierajgcych metylofenidat (na podstawie
Charakterystyk Produktu Leczniczego; ChPL)

e kryteria refundacyjne w Polsce dla produktéw leczniczych zawierajgcych metylofenidat,

o aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce leczenia zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej u dzieci,

e interwencje skojarzone z metylofenidatem stosowane w badaniach klinicznych dotyczgcych
leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej dzieci powyzej 6 roku zycia,

o rekomendacje refundacyjne w innych krajach, ze szczegdélnym uwzglednieniem kryteriow
kwalifikacji do leczenia metylofenidatem

e opinie ekspertéw klinicznych w przedmiotowej sprawie,

e dane przekazane przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ2),

o wydatki ptatnika publicznego w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego.

Termin ,oddziatywania psychospoteczne” pojawiajgcy sie w opracowaniu analitycznym rozumiany
jest zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia, o ile nie wskazano inaczej.

5.1. Problem zdrowotny

Definicja

Zaburzenia hiperkinetyczne, deficyty uwagi i zaburzenia aktywnosci z hiperaktywnoscig lub bez — gtdéwnymi
objawami sg wyraznie nadmierna aktywnos$¢ (niepokdj ruchowy, wiercenie sig, trudnosci z usiedzeniem
na miejscu itd.) i wyrazne zaburzenia uwagi (fatwe rozpraszanie uwagi, brak wytrwatosci, szybka zmiana
zaje¢, niezdolnos¢ do dtuzszej koncentracji), a takze impulsywnos¢ (brak samokontroli, nieprzewidywalne
zachowania, brak cierpliwosci, ciggle przerywanie wypowiedzi innym osobom, trudnosci w strukturyzacji
zabaw i zadan poznawczych). Zaburzenia hiperkinetyczne wystepujg w ciggu pierwszych pieciu lat zycia.

Dzieci hiperkinetyczne czesto wykazujg dodatkowe specyficzne opdznienie rozwoju ruchowego i rozwoju
mowy.

Klasyfikacja

Wqg klasyfikacji ICD-10 Wg klasyfikacji ICD-11
F90 Zaburzenia hiperkinetyczne 6A05.0 Zespdt nadpobudliwosci z deficytem uwagi, gtéwnie z objawami nieuwagi
F90.0 Zaburzenia aktywnosci i uwagi 6A05.1 Zespot nadpobudliwosci z deficytem uwagi, gtéwnie z nadpobudliwoscig
F90.1 Hiperkinetyczne zaburzenie zachowania | — impulsywnoscig
F90.8 Inne zaburzenia hiperkinetyczne 6A05.2 Zespdt nadpobudliwosci z deficytem uwagi, posta¢ mieszana
F90.9 Zaburzenie hiperkinetyczne, 6A05.Y Zespdt nadpobudliwos$ci z deficytem uwagi, inny okreslony
nieokreslone 6A05.Z Zespdt nadpobudliwosci z deficytem uwagi, nieokreslony

Zmiany kryteriéw diagnostycznych na przestrzeni lat

Rozpoznanie ADHD po raz pierwszy pojawito sie¢ w DSM-III w 1980 roku, wowczas deficyt uwagi uznano za
gtéwne kryterium, a impulsywnosc¢ i nadpobudliwos¢ za kryteria pochodne. W DSM-I1I jest ono klasyfikowane
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jako zaburzenie deficytu uwagi, ktére mogto byé rozpoznawane jako zespét deficytu uwagi i nadpobudliwosci
(ADHD) lub zesp6t deficytu uwagi bez nadpobudliwosci (ADD). W klasyfikacji DSM-III-R deficyt uwagi,
nadpobudliwos¢ i impulsywnosé traktowano jako jednakowo wazne kryteria, a zaburzenie okreslono nazwg
ADHD. W DSM-IV (1994) wprowadzono podtypy ADHD: z przewagg deficytu uwagi lub z przewaga
impulsywnosci z nadpobudliwoscig. W DSM-5 (2013) ADHD definiuje sie jako deficyt uwagi, ktéry moze
przebiega¢ z nadpobudliwoscig i impulsywnoscig lub bez tych objawéw. Wyrdzniono trzy postacie ADHD:
typ mieszany, typ z przewaga deficytu uwagi oraz typ z przewagg nadpobudliwosci/impulsywnosci. Kryteria
diagnostyczne ADHD w ICD-10 sa bardziej rygorystyczne niz w DSM-5. W ICD-10 wyrdznia sie typ mieszany
ADHD oraz hiperkinetyczne zaburzenie zachowania, podczas gdy w DSM-5 ADHD dzieli sie na podtypy
obejmujace deficyt uwagi oraz nadpobudliwosé¢ i impulsywnos¢ (Gaidamowicz 2018). Kryteria diagnostyczne
w zalezno$ci od klasyfikacji DSM-5-TR, ICD-11 i ICD-10 przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 1. Kryteria diagnostyczne DSM-5-TR, ICD-11 i ICD-10 (Gondek 2024)

DSM-5-TR ICD-11 ICD-10
Nazwa zaburzenie hiperkinetyczne (F90), w tym:
ADHD ADHD zaburzenie aktywnosci i uwagi (F90.0)
oraz hiperkinetyczne zaburzenia
zachowania (F90.1)
Kategoria zaburzenia zaburzenia behawioralne i emocjonalne
nadrzedna neurorozwoiowe zaburzenia neurorozwojowe rozpoczynajace sie zwykle w dziecinstwie
! i okresie dojrzewania
Poczatek niektére objawy obecne niektore objawy obecne przed poczatek zaburzenia nie pozniej nizw 7.
przed 12. rokiem zycia 12. rokiem zycia roku zycia
Rodza, ADHD podtyp mieszany: ADHD podtyp mieszany: brak wyroznienia podtypow
prezentacji,dla | * 4 : . ¢ Ieszany: o .
0s6b od 17. min. 5 objawéw zaburzen _zaburzenia uwagi i objawy * Zip:xg\;"gagsg::ﬁnﬁggz?e m(i'r:?%)-org\_g\WG
roku zycia uwagi; 5 objawéw H/l hlperaktywn’oscmmpulsywnosm r:admiernej aktywnoég ’min -1 oijaW y
e ADHD reprezentacja $g rownomierne impulsywnoéci '
z przewaga zab_urZPtﬁ  ADHD reprezent"acja z e zaburzenie aktywnosci i uwagi (F90.0):
uwaglé)mln. 5 objav_vow przgyvaga zzkajburze’n uwagt: spetnione ogdlne kryteria zaburzeﬁ .
zapurzen uwagi ) © Jawy;:m?r:ﬁ}aan ywag! hiperkinetycznych (F90), lecz nie takie
. ADH?J;%@;Z;taCJa ADHD reprezentacia 2 jak w zaburzeniach zachowania (F91.)
. . . . .
hiperaktywnosci/ przewagg hiperaktywnosci/ ¢ hzﬁggk'?ftgczpn?oﬁb:rz;:rlg v:ggzovg?nn;a
impulsywnosci: mi?imum impulsywnosci: objawy H/I krytérié zpaburzeh h?perkinetyczgych
5 objawow H/l dominuj
objawow ominuja (F90), jak i zaburzen zachowania (F91.)
Kontekst wystepuje w co najmniej rézne srodowiska, ale objawy wystepuia w wiecei niz iednvm
wystepowania dwoch kontekstach/ moga sie rozni¢ w zaleznosci od ¥ I?opntje?kécie /es’rojdowijs Ku Y
objawow Srodowiskach struktury i wymagan srodowiska
Czas trwania €0 najmniej 6 miesiecy €0 najmniej 6 miesiecy €O najmniej 6 miesiecy
Niedopasowanie spoteczne, edukacyjne
spoleczne. edukacvine lub zawodowe, jednak objawy spoteczne, edukacyjne, zawodowe,
P zaV\;odowe yine, zaburzen uwagi sg mniej niezgodne z poziomem rozwoju i/lub
widoczne podczas aktywnosci powodujgce cierpienia
stymulujgcych i nagradzajacych

Etiologia i patogeneza

Z etiologicznego punktu widzenia ADHD mozna klasyfikowac jako zaburzenie o podtozu genetycznym
i nabytym. W przypadku podtoza genetycznego powodem moze by¢ niedobdér dopaminy i innych czynnikow
idiopatycznych. Nabyta posta¢c ADHD moze mie¢ natomiast zwigzek z czynnikami prenatalnymi,
okotoporodowymi lub poporodowymi czynnikami etiologicznymi. Z klinicznego punktu widzenia zaburzenie
skfada sie z dwdch kategorii objawéw: nadpobudliwosci psychoruchowej i zaburzenh koncentraciji; obie wigzg
sie z niejednakowg progresjg, wspdtistniejgcymi zaburzeniami, ptcig i réznymi postaciami
niepetnosprawnosci funkcjonalnej. Szacuje sig, ze dziedziczno$¢ waha sie 60—-90%. Czynniki genetyczne
mogg rowniez wyjasnia¢ zwigzek pomiedzy zespotem a wspétwystepujgcymi zaburzeniami, takimi jak
zaburzenia zachowania, dysleksja i obnizony iloraz inteligencji. Zmiany w zakresie genéw powodujg
nieprawidtowy rozwdj sieci neuronalnej ptatéw czotowych, co prowadzi do zahamowania procesow
koncentracji uwagi, zapamietywania i zachowania. Patogeneza nie jest jeszcze w petni poznana. Przyjmuje
sie, ze powstawaniu zespotu bierze udziat osrodkowe zaburzenie regulacji w obrebie uktadu limbicznego.
Chociaz niektére dzieci ujawniajg w wywiadzie prenatalne, okoto lub poporodowe czynniki ryzyka, czesto nie
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mozna zobiektywizowaé okreslonego uszkodzenia mézgowego. Zatozenie, ze alergeny pokarmowe mogg
wyzwala¢ zaburzenie jest sporne. Starannie nalezy uwzgledni¢ czynniki zwigzane z otoczeniem (rodzina,
szkota), poniewaz miedzy nimi a podstawowymi zaburzeniami hiperkinetycznymi zachodzi $cisle wzajemne
oddziatywanie (Nr: 0T.4311.14.2020).

Epidemiologia i obcigzenie chorobag

Zespot hiperkinetyczny jest najczesciej wystepujgcym u dzieci zaburzeniem poznawczym, emocjonalnym
i behawioralnym. Przyjmujgc kryteria diagnostyczne opierajgce sie¢ na DSM-IV (Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders), chorobowos¢ na Swiecie szacuje sie na 5-12%. Czesciej chorujg chtopcy,
z czestoscig wystepowania w populacji ogdélnej okoto 9,2% w poréwnaniu do ok. 2,9% dziewczagt. U dzieci
w wieku przedszkolnym najczesciej obserwuje sie potgczenie wzmozonej ruchliwosci z problemami
z koncentracjg uwagi, natomiast u mtodziezy dominujg te ostatnie (Nr: OT.4311.14.2020).

Rokowanie

Gtéwne objawy — deficyt uwagi, nadmierna aktywnosc i impulsywnos$¢ — cechujg sie duzg trwatoscig i moga
utrzymac sie do wieku dorostego. Rokowanie zalezy w znacznej mierze od wspotpracy miedzy terapeuts,
dzieckiem, rodzing i szkota. U 60% dzieci ze zdiagnozowanym zespotem hiperkinetycznym niektére objawy
utrzymujg sie po osiggnieciu wieku dorostego, a ADHD stwierdza sie u 4% populacji oséb dorostych.
Nieleczone ADHD niesie ze sobg duze ryzyko powiktan zdrowotnych, emocjonalnych i spotecznych. Wsrod
nich nalezy wymienic¢: urazy (w wyniku nieprzemy$lanych dziatan, bojek, wypadkdéw), uzaleznienia
(papierosy, alkohol, narkotyki), sktonno$¢ do objadania sie, skutkujgca otytoscig, zaburzenia snu, zaburzenia
depresyjne i lekowe, wigksze ryzyko podejmowania dziatan autoagresywnych i prob samobdjczych (Nr:
OT.4311.14.2020).

5.2. Ocenianatechnologia medyczna

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia
2025 r. (Dz. U. MZ z 2024 r., poz. 136), produkty lecznicze zawierajgce metylofenidat sg refundowane
w aptece na recepte. Aktualnie wszystkie produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng metylofenidat
nalezg do grupy limitowej lekow psychoanaleptycznych i sg refundowane we wskazaniu: zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej wytacznie jako element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie)
leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia.

Tabela 2. Refundowane produkty lecznicze zawierajace metylofenidat

Substancja Produkt Zakres wskazan Zakres wskazan
czynna objetych refundacja | pozarejestracyjnych

185.0, Leki psychoanaleptyczne - metylfenidat

Concerta, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 18 mg

Concerta, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 36 mg
Medikinet 10 mg, tabl., 10 mg

Zespot
Medikinet 20 mg, tabl., 20 mg nadpobudliwosci
psychoruchowej
wytgcznie jako

Medikinet 5 mg, tabl., 5 mg

Methylphenidati | \jedikinet CR 10 mg, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, element

hydrochloridum | yarde, 10 mg kompleksowego
Medikinet CR 20 mg, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, (Zsavg;%fej?:ﬁg(;
twarde, 20 mg psychoterapie)
leczenia u dzieci
Medikinet CR 30 mg, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, powyzej 6 roku zycia

twarde, 30 mg

Medikinet CR 40 mg, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
twarde, 40 mg

Zgodnie z ChPL Concerta, Medikinet i Medikinet CR, metylofenidat wskazany jest do stosowania jako czes¢
catkowitego/kompleksowego programu leczenia ADHD w przypadku, kiedy inne srodki zaradcze/sposoby
postepowanie terapeutycznego nie sa wystarczajgco skuteczne. W ChPL wskazano, iz peten
kompleksowy/catosciowy program leczenia obejmuje zwykle dziatania psychologiczne, edukacyjne
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i spoteczne, a takze farmakoterapie. Zasadnicze znaczenie ma wiasciwe zastosowanie sSrodkow

edukacyjnych. Zwykle konieczna jest takze interwencija psychospoteczna. Dopiero gdy takie srodki
naprawcze okazg sie niewystarczajgce, mozna na podstawie rygorystycznej/szczegoétowej oceny ciezkosci

wystepujgcych u dziecka objawéw podjg¢ decyzje o przepisaniu srodkéw pobudzajgcych. W analizowanych
ChPL w zadnym z miejsc nie odniesiono sie do obligatoryjnosci psychoterapii jako elementu kompleksowego
leczenia, nie wskazano réwniez, iz psychoterapia jest niezbednym srodkiem przed podjeciem decyzji
0 przepisaniu srodkéw pobudzajgcych. Szczegbdtowe informacje zawarte w ChPL ww. lekéw przedstawiono

w tabeli ponizej (Tabela 3).

Tabela 3. Poréwnanie ChPL produktow leczniczych zawierajacych metylofenidat

Concerta

Medikinet

Medikinet CR

Zarejestrowane wskazanie

Produkt leczniczy Concerta jest
wskazany do stosowania u dzieci w
wieku 6 lat i starszych oraz oséb
dorostych jako czes¢ kompleksowego
programu leczenia zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder, ADHD)

Leczenie musi by¢ rozpoczete i
nadzorowane przez lekarza majgcego
doswiadczenie w leczeniu ADHD, takiego
jak specjalista pediatra, psychiatra dzieci
i mtodziezy lub psychiatra oséb
dorostych.

Medikinet jest wskazany jako czesc
catosciowego programu leczenia
zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem
uwagi (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder - ADHD) u
dzieci w wieku 6 lat i starszych,

Leczenie musi zosta¢ rozpoczete
pod nadzorem lekarza
specjalizujgcego sie w leczeniu
dzieciecych zaburzen zachowania.

Medikinet CR jest wskazany jako czesc
catosciowego programu leczenia zespotu
nadpobudliwos$ci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder - ADHD) u dzieci w
wieku 6 lat i starszych oraz oséb
dorostych,

Leczenie musi by¢ rozpoczete i nadzorowane
przez lekarza specjalizujgcego sie w leczeniu
ADHD, takiego jak specjalista pediatra,
psychiatra dzieci i mtodziezy lub psychiatra.

Rozpoznanie ADHD - dzieci

Rozpoznanie powinno by¢ zgodne z
aktualnymi kryteriami DSM lub
wytycznymi ICD i opierac sig na
kompleksowym wywiadzie i
szczeg6towym badaniu.

Rozpoznanie powinno by¢ potwierdzone
przez dodatkowg osobe i nie moze
opiera¢ sie wytgcznie na jednym lub kilku
objawach.

Nie jest znany zaden swoisty czynnik
odpowiedzialny za etiologie ADHD. Nie
ma tez pojedynczego testu
potwierdzajgcego rozpoznanie ADHD.
Wiasciwe rozpoznanie wymaga
zastosowania zarébwno medycznych, jak i
innych specjalistycznych kryteriow
diagnostycznych, takich jak:
psychologiczne, edukacyjne oraz
spoteczne.

Rozpoznanie powinno by¢ zgodne z
aktualnymi kryteriami DSM lub
wytycznymi ICD-10 i powinno
opierac sie na petnym wywiadzie i
ocenie stanu pacjenta.
Rozpoznanie nie moze opierac sig
jedynie na stwierdzeniu obecnosci
jednego lub kilku objawow.

Swoista etiologia tego zespotu
choroboweqo nie jest znana. Nie
ma takze pojedynczego testu
diagnostycznego, ktory pozwalatby
na postawienie rozpoznania ADHD.
Wriasciwy proces diagnostyczny
wymaga zastosowania zaréwno
medycznych, jak i innych
specjalistycznych kryteriow
diagnostycznych: psychologicznych,
edukacyjnych i spotecznych.

Rozpoznanie powinno by¢ zgodne z
aktualnymi kryteriami DSM lub wytycznymi
ICD-10 i powinno opierac¢ sie na petnym
wywiadzie i ocenie stanu pacjenta.
Rozpoznanie nie moze opierac sie jedynie na
stwierdzeniu obecnosci jednego lub kilku
objawow.

Swoista etiologia tego zespotu chorobowego
nie jest znana. Nie ma takze pojedynczego
testu diagnostycznego, ktory pozwalatby na
postawienie rozpoznania ADHD. Wiasciwy
proces diagnostyczny wymaga zastosowania
zaréwno medycznych, jak i innych
specjalistycznych kryteriow diagnostycznych:
psychologicznych, edukacyjnych i
spotecznych.

Kompleksowy/catosciowy program leczenia

Peten kompleksowy program leczenia

Catosciowy program leczenia

typowo sktada sie z dziatan
psychologicznych, edukacyjnych i
spotecznych, jak réwniez z
farmakoterapii. Ma on na celu
stabilizowanie stanu dzieci z zespotem
zaburzen zachowania, ktéry
charakteryzowac si¢ moze
nastepujgcymi objawami: przewlekig
niemoznoscig skupiania uwagi przez
dtuzszy czas, rozproszeniem uwagi,
niestabilno$cig emocjonalng,
impulsywnoscig, umiarkowang do
ciezkiej nadaktywnoscia, niewielkimi
objawami neurologicznymi oraz
nieprawidtowym zapisem EEG. Zdolno$¢
uczenia sie moze by¢ zaburzona lub nie.

obejmuje zwykle dziatania
psychologiczne, edukacyjne i
spoteczne, a takze farmakoterapie.
Jego celem jest uzyskanie
stabilizacji u dzieci z zespotem
zaburzen zachowania, ktéry
cechuje przewlekta niezdolnos¢ do
skupienia uwagi na dtuzszy czas,
sktonnos¢ do rozproszenia uwagi,
niestabilnos¢ emocjonalna,
impulsywnos$¢, umiarkowana do
ciezkiej nadaktywnosé, drobne
objawy neurologiczne oraz
nieprawidtowosci w zapisie EEG.
Moga wystepowac zaburzenia
uczenia sig, ale tez moga by¢ one
nieobecne.

Catosciowy program leczenia obejmuje zwykle
dziatania psychologiczne, edukacyjne i
spoteczne, a takze farmakoterapie. Jego
celem jest uzyskanie stabilizacji u dzieci z
zespotem zaburzen zachowania, ktory cechuje
przewlekta niezdolno$¢ do skupienia uwagi na
dituzszy czas, sktonno$¢ do rozproszenia
uwagi, niestabilno$¢ emocjonalna,
impulsywnos$¢, umiarkowana do cigzkiej
nadaktywnos¢, drobne objawy neurologiczne
oraz nieprawidtowosci w zapisie EEG. Mogag
wystepowac¢ zaburzenia uczenia sie, ale tez
moga by¢ one nieobecne.

Nie u wszystkich dzieci z ADHD wskazane jest
leczenie metylofenidatem, a decyzja o
zastosowaniu tego produktu leczniczego musi
by¢ oparta na bardzo dogtebnej ocenie stopnia
ciezkosci i przewlektosci wystepujgcych u
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Concerta

Medikinet

Medikinet CR

Leczenie metylofenidatem nie jest
wskazane u wszystkich dzieci z ADHD, a
decyzja o jego zastosowaniu musi zostaé
podjeta na podstawie bardzo doktadnej
oceny stopnia ciezkosci i przewlektosci
objawow u dziecka w stosunku do jego
wieku.

Zasadnicze znaczenie ma wtasciwe
dziatanie edukacyjne, zwykle niezbedna
jest rowniez interwencja
psychospoteczna. Kiedy te srodki
naprawcze okazg sie nieskuteczne,
decyzje o zastosowaniu lekéw
stymulujgcych mozna podjgé na
podstawie szczegdtowej oceny ciezkosci
objawow u dziecka. Stosowanie
metylofenidatu powinno odbywac sie
zawsze zgodnie z zarejestrowanymi
wskazaniami oraz z wytycznymi
dotyczgcymi rozpoznania oraz
przepisywania produktu.

Nie u wszystkich dzieci z ADHD
wskazane jest leczenie
metylofenidatem, a decyzja o
zastosowaniu tego produktu
leczniczego musi by¢ oparta na
bardzo dogtebnej ocenie stopnia
ciezkosci i przewlekiosci
wystepujacych u dziecka objawow
w stosunku do jego wieku.
Zasadnicze znaczenie ma wtasciwe
zastosowanie srodkéw
edukacyjnych. Zwykle konieczna
jest takze interwencja
psychospoteczna. Dopiero gdy takie
Srodki naprawcze okazg sie
niewystarczajgce, mozna na
podstawie rygorystycznej oceny
ciezkosci wystepujgcych u dziecka
objawow podjg¢ decyzje o
przepisaniu srodkéw
pobudzajgcych. Stosowanie
metylofenidatu powinno odbywac¢
sie zawsze zgodnie z
zarejestrowanymi wskazaniami i z
wytycznymi dotyczgcymi
rozpoznania oraz przepisywania
leku.

dziecka objawéw z uwzglednieniem jego
wieku.

Zasadnicze znaczenie ma wiasciwe
zastosowanie $rodkow edukacyjnych. Zwykle
konieczna jest takze interwencja
psychospoteczna. Dopiero gdy takie srodki
naprawcze okazg sie niewystarczajgce,
mozna na podstawie rygorystycznej oceny
ciezkosci wystepujgcych u dziecka objawow
podja¢ decyzje o przepisaniu lekow
pobudzajgcych. Stosowanie metylofenidatu
powinno odbywac sie zawsze zgodnie z
zarejestrowanymi wskazaniami i z wytycznymi
dotyczacymi rozpoznania oraz przepisywania
produktu leczniczego.

Rozpoznanie ADHD - dorosli

Rozpoznanie powinno by¢ stawiane
zgodnie z aktualnymi kryteriami DSM lub
wytycznymi ICD i powinno opierac si¢ na
petnym wywiadzie i ocenie pacjenta.
Nieznana jest specyficzna etiologia tego
zespotu i nie ma jednego testu
diagnostycznego. U os6b dorostych z
ADHD wystepujg wzorce objawow,
charakteryzujgce sie niepokojem,
niecierpliwoscia i brakiem koncentrac;ji.
Objawy, takie jak nadpobudliwosé,
zwykle stabng wraz z wiekiem,
prawdopodobnie z powodu adaptacji,
rozwoju neurologicznego i samoleczenia.
Zaburzenia koncentracji sg bardziej
wyrazne i majg wiekszy wptyw na osoby
doroste z ADHD.

Rozpoznanie u oséb dorostych powinno
obejmowac¢ ustrukturyzowany wywiad z
pacjentem w celu okreslenia aktualnych
objawow. Warunkiem jest stwierdzenie
wystepowania ADHD w dziecinstwie,
ktore nalezy ustali¢ retrospektywnie (na
podstawie dokumentacji pacjenta lub,
jesli nie jest ona dostepna, na podstawie
odpowiednich i ustrukturyzowanych
narzedzi/wywiadow). Wskazane jest
potwierdzenie rozpoznania przez osoby
trzecie i nie nalezy rozpoczynac leczenia,
gdy weryfikacja objawéw ADHD w
dziecinstwie jest niepewna. Diagnoza nie
moze by¢ stawiana wytgcznie na
podstawie obecnosci jednego lub kilku
objawoéw.

Podstawg decyzji o zastosowaniu leku
stymulujgcego u os6b dorostych musi
by¢ bardzo doktadna ocena, a
rozpoznanie powinno obejmowac
umiarkowane lub ciezkie uposledzenie
funkcjonowania w co najmniej dwdéch
sytuacjach (np. funkcjonowanie
spoteczne, akademickie i/lub zawodowe),
wplywajgce na kilka aspektéw zycia
danej osoby.

Medikinet nie jest przeznaczony do
stosowania u oséb dorostych z
ADHD. Bezpieczenstwo i
skuteczno$c¢ stosowania nie zostaty
ustalone dla tej grupy wiekowej.

Rozpoznanie powinno by¢ zgodne z kryteriami
DSM lub wytycznymi ICD i powinno opiera¢
sie na petnym wywiadzie i ocenie stanu
pacjenta.

Nie jest znana specyficzna etiologia tego
zespotu, nie ma tez pojedynczego testu
diagnostycznego, ktory pozwalatby na
postawienie rozpoznania ADHD. U oséb
dorostych z ADHD wystepujg wzory objawdw
charakteryzujgce sie niepokojem,
niecierpliwoscig i brakiem uwagi. Takie objawy
jak nadpobudliwo$¢ maja tendencje do
zmniejszania sie¢ wraz z wiekiem,
prawdopodobnie z powodu dostosowania,
neurorozwoju i samoleczenia. Bardziej
widoczne sg natomiast objawy zwigzane z
nieuwaga (brakiem uwagi) i majg wigkszy
wptyw na osoby doroste z ADHD.
Rozpoznanie u os6b dorostych powinno
obejmowac szczegdtowy wywiad z pacjentem
w celu ustalenia aktualnych objawéw. Do
postawienia takiego rozpoznania wymagane
jest uprzednie wystepowanie u pacjenta
dzieciecego ADHD, co nalezy ustali¢
retrospektywnie (analizujac akta pacjenta lub
w razie ich braku, za pomocg odpowiednich i
zorganizowanych instrumentéw/wywiadow).
Wskazane jest potwierdzenie danych przez
osobe trzecig. Nie nalezy rozpoczynac
leczenia produktem leczniczym Medikinet CR,
jesli weryfikacja objawow dzieciecego ADHD
jest niepewna. Wystepowanie jednego lub
kilku objawoéw nie wystarczy do rozpoznania
ADHD.

Decyzja o zastosowaniu leku pobudzajgcego u
0s6b dorostych musi by¢ oparta na bardzo
doktadnej ocenie, a rozpoznanie moze zosta¢
postawione, jesli wystepuje umiarkowane lub
ciezkie uposledzenie funkcjonowania w co
najmniej 2 obszarach (na przyktad
funkcjonowanie spoteczne, zwigzane z naukg i
(lub) zawodowe) wptywajace na kilka
aspektow zycia danej osoby.
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5.3. Technologie alternatywne

Wytyczne kliniczne wskazuja, ze podstawowg metodg leczenia ADHD s3g oddziatywania psychospoteczne
(np. psychoedukacja, terapia behawioralna, pomoc w szkole, trening poznawczy oraz umiejetnosci
spotecznych). Terapie farmakologiczng powinno sie rozwazyé, jesli terapie niefarmakologiczne
sg niewystarczajgce.

Technologiami farmakologicznymi refundowanymi ze $rodkéw publicznych w populacji pediatrycznej, poza
metylofenidatem, sg atomoksetyna oraz guanfacyna, przy czym stosuje sie je w kolejnych liniach leczenia.
W pierwszej linii leczenia farmakologicznego refundowany jest jedynie metylofenidat. Zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia* atomoksetyna finansowana jest we wskazaniu: nadpobudliwo$é
psychoruchowa z deficytem uwagi oraz ze wspdtistniejgcymi chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette’a,
zaburzenia lekowe Ilub z udokumentowang nietolerancjga bgdz niepowodzeniem terapii lekami
psychostymulujgcymi jako element petnego programu leczenia u dzieci od 6 roku Zycia oraz u mtodziezy.
Leki zawierajgce atomoksetyne znajdujg sie na liscie D1 obwieszczenia Ministra Zdrowia, a zatem
przystugujg bezptatnie pacjentom do ukonczenia 18 roku zycia. Zgodnie z ChPL zawierajgcego
atomoksetyne jest ona wskazana w leczeniu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)
u dzieci w wieku 6 lat i starszych, u mtodziezy i u dorostych jako element kompleksowego programu leczenia.
Peten program leczenia zazwyczaj obejmuje dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne. Leczenie
powinno by¢ rozpoczete przez lekarza specjaliste w leczeniu ADHD, takiego jak pediatra, psychiatra dzieci
i mtodziezy lub psychiatra. Diagnoze nalezy stawia¢ zgodnie z aktualng klasyfikacjg DSM lub z wytycznymi
zawartymi w ICD.

Guanfacyna jest dostepna w ramach importu docelowego. Prezes Agencji w 2021 r. rekomendowat®
wydawanie zgéd na refundacje produktu leczniczego Intuniv, ktéry zawiera substancje czynnag guanfacyne,
we wskazaniu: zesp6t nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), pod warunkiem
stosowania w drugiej lub kolejnych liniach leczenia. Na podstawie ChPL produktu zawierajgcego guanfacyne
(Intuniv), jest ona wskazana w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujgce nie sg odpowiednie, nie sg tolerowane
lub okazaty sie nieskuteczne. Produkt moze by¢ stosowany wylgcznie jako czes¢ kompleksowego programu
leczenia zespotu ADHD, ktéry zazwyczaj obejmuje dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.

5.4.Analiza oddzialywan psychospotecznych wskazanych w zleceniu MZ

W zleceniu MZ wskazano nastepujgce oddziatywania psychospoteczne: psychoedukacja, terapia
psychologiczna, terapia pedagogiczna, treningi, warsztaty, psychoterapia, inne formy poradnictwa, ré6zne
formy edukacji. Do ww. oddziatywan psychospotecznych odniesli sie w swoich opiniach eksperci kliniczni.

Psychoedukacja to przekazywanie rodzicom, opiekunom prawnym i pacjentowi przejrzystych informacji na
temat zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej, obejmujacych objawy z przyktadami oraz ich znaczenie dla
pacjenta i jego otoczenia. Psychoedukacja skierowana do dziecka, jego rodziny i systemu szkolnego
(nauczyciele, rowiesnicy) dostarcza informacji i narzedzi, zwiekszajgcych wiedze oraz umiejetnosci radzenia
sobie z trudnosciami psychicznymi i emocjonalnymi. Powinna by¢ ona integralnym elementem
prezentowania diagnozy kazdego zaburzenia psychicznego.

Terapia psychologiczna polega na wsparciu psychologicznym, oméwieniu i przepracowaniu trudnosci oraz
odbarczeniu dziecka i rodzicow/opiekundéw z poczucia winy. W trakcie terapii proponowane sg rozwigzania
majgce na celu redukcje trudnosci zwigzanych z nieuwagg i/lub nadruchliwoscig i/lub impulsywnoscia.
Psycholog wspiera dziecko w radzeniu sobie z problemami emocjonalnymi, behawioralnymi i spotecznymi
poprzez rozmowy terapeutyczne, nauke radzenia sobie ze stresem oraz innymi indywidualnymi problemami
pacjenta.

4 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2025 r.

5 Rekomendacja nr 137/2021 z dnia 10 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnos$ci wydawania zgod na refundacje produktu leczniczego Intuniv, Guanfacinum, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu a 1 mg, 2
mg, 3 mg oraz 4 mg, we wskazaniu: zesp6t nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)
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Terapia pedagogiczna koncentruje sie na zmniejszeniu trudnosci szkolnych zwigzanych z procesem
uczenia sie i relacjami kolezenskimi. Waznym elementem jest biezgce $ledzenie funkcjonowania
réwiesniczego oraz psychoedukacja kolegéw i kolezanek na temat ADHD. Terapia obejmuje réwniez
rozwigzywanie konfliktow réwiesniczych oraz udziat w zebraniach informacyjnych dla rodzicow wszystkich
dzieci w klasie. W ramach terapii stosuje sie modyfikacje behawioralne i Srodowiskowe, ktérych celem jest
dostosowanie wymagan i przystosowanie otoczenia do mozliwosci dziecka, w tym: ograniczenie bodzcow
zewnetrznych, ograniczenie zakresu zadan wykonywanych jednorazowo, skracanie czasu pracy, pomoc
w selekcji informacji i planowaniu pracy, sposdb wydawania polecen oraz strukturyzacja dnia. Dodatkowo,
wprowadza sie wzmochienia pozytywne i negatywne, modelowanie oraz analize behawioralng zachowan
trudnych. Terapia pedagogiczna ukierunkowana jest na rozwdj umiejetnosci poznawczych, edukacyjnych
oraz spotecznych poprzez specjalistyczne ¢wiczenia i metody dydaktyczne.

Terapia psychologiczna lub pedagogiczna powinna zalezeé¢ od stopnia nasilenia objawéw ADHD, a przy
tagodnych objawach czesto wystarczajgca jest dobrze poprowadzona psychoedukacja. Stosowane metody
powinny by¢ dostosowane do ich dostepnosci i uzupetniane innymi formami wsparcia, takimi jak poradnictwo
i warsztaty.

Treningi prowadzone przez psychologa lub pedagoga szkolnego pomagajg dzieciom z ADHD zrozumiec¢
swoje objawy odbarczajgc je z poczucia winy i proponujgc akceptowane spotecznie rozwigzania. U dzieci
w wieku 6-12 lat zaleca sie potgczenie treningdw rodzicielskich, interwencji szkolnych oraz treningdéw
umiejetnosci spotecznych i rozwigzywania probleméw. W przypadku nastolatkow w wieku 12-18 lat zaleca
sie modyfikacje $srodowiskowe i behawioralne w domu i szkole, a takze terapie indywidualng lub grupows,
w zalezno$ci od wspdtwystepujgcych probleméw. Treningi umiejetnosci spotecznych dla oséb z ADHD to
intensywne i praktyczne zajecia, ktore rozwijajg umiejetnosci interpersonalne, komunikacyjne oraz
zarzgdzania stresem, koncentrujgc sie na nabywaniu i utrwalaniu tych kompetenc;ji.

Warsztaty dla rodzicow/opiekunodw dzieci z ADHD oferujg praktyczne wskazowki dotyczace sposobu
postepowania z dzieckiem oraz podziatu obowigzkoéw rodzicow zwigzanych z opieka/naukg wobec
dziecka/pacjenta z ADHD, jak réwniez ewentualne wsparcie dla opiekunéw przez innych cztonkéw rodziny
(babcia, dziadek). Warsztaty w formie pracy grupowej umozliwiajg zdobywanie wiedzy i ¢wiczenie
umiejetnosci poprzez wspdlne rozwigzywanie problemoéw i wymiane doswiadczeh.

Psychoterapia, najlepiej systemowa rodzinna, psychoterapia indywidualna w przypadku pacjenta
nastoletniego, jest zalecana dla dzieci z ADHD szczegdlnie gdy wspotwystepujg inne zaburzenia psychiczne
lub choroby somatyczne.

Inne formy poradnictwa obejmujg spotkania ze specjalistg (psychologiem, pedagogiem), ktéry dostarcza
praktycznych wskazéwek, wsparcia emocjonalnego oraz strategii radzenia sobie w trudnych sytuacjach.

Rézne formy edukacji jest, jak wskazat jeden z ekspertow, pojeciem zbyt szerokim. Dostosowaniem
wymagan edukacyjnych do indywidualnych potrzeb dzieci zajmujg sie Poradnie Psychologiczno-
Pedagogiczne, szkolenia, kursy i warsztaty mogg by¢ realizowane w ramach wyzej omowionych
oddziatywan.

5.5. Analiza dostepnosci do swiadczen udzielanych przez
lekarza psychiatre i psychologa
Na dzien 28 stycznia 2025 roku w Polsce dziata 1 406 placowek oferujgcych dostep do psychologa w ramach
NFZ ze srednim czasem oczekiwania wynoszacym 130 dni. Najkrétszy czas oczekiwania wynosi 38 dni,
a najdtuzszy 222 dni. Dostepnych jest 948 placowek oferujgcych dostep do psychiatry w ramach NFZ, sredni

czas oczekiwania to 154 dni. Najkrétszy czas oczekiwania wynosi 44 dni, a najdluzszy 329 dni
(swiatprzychodni).
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Rysunek 1. Dostepnos¢ do psychologaw ramach NFZ w Polsce (swiatprzychodni)
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Rysunek 2. Dostepnos¢ do psychiatry w ramach NFZ w Polsce (swiatprzychodni)
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Na liscie antywowozoweij® znajdujg sie produkty lecznicze zawierajgce metylofenidat (Methylphenidati
hydrochloridum), w tym produkty lecznicze, ktére sg aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych, tj.
Concerta (18 i 36 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu), Medikinet (5, 10 i 20 mg) oraz Medikinet CR (10,
20, 30 i 40 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu). Zmiana brzemienia wskazania refundacyjnego
moze jeszcze bardziej ograniczy¢ dostepnos¢ metylofenidatu.

5.6. Dotychczasowe postepowanie administracyjne w Polsce
z oceniang technologia

Produkt leczniczy Concerta byt wczesniej przedmiotem oceny AOTMIT (wczesniej AOTM). W czerwcu 2008
r. wydano rekomendacje Rady Konsultacyjnej w sprawie finansowania ze $rodkéw publicznych
metylofenidatu OROS (Concerta®) w leczeniu ADHD u dzieci i mitodziezy’. Rada Konsultacyjna
rekomendowata finansowanie ze $rodkéw publicznych metylofenidatu (Concerta®) w leczeniu ADHD
i wpisanie na wykaz lekéw refundowanych z 50% odpfatnoscig. W rekomendacji wskazano, iz rozpoznanie

8 OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 13 stycznia 2025 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepno$ci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

7 Uchwata Rady Konsultacyjnej nr 33/09/2008 z dnia 30 czerwca 2008 r. w sprawie finansowania ze $rodkéw publicznych
metylofenidatu OROS (Concerta®) w leczeniu ADHD u dzieci i mtodziezy.
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choroby powinno byé postawione przez psychiatre, ktéry powinien rozpocza¢ leczenie. Rada podkreslita
wowczas, ze ,metylofenidat o natychmiastowym uwalnianiu, od ktérego powinno sie rozpoczynac leczenie
ADHD jest zarejestrowany (europejska rejestracja centralna), ale aktualnie nie jest dostepny na polskim
rynku. Oba leki powinny by¢ zatem umieszczone na wykazach réwnoczes$nie”.

5.7. Omoéwienie wskazan refundacyjnych dla produktow
leczniczych zawierajgcych metylofenidat

Konsulatnat Krajowy w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy zwrdcita uwage na interpretacje pojecia
spsychoterapia”, ktére zostato uwzglednione we wskazaniu refundacyjnym lekéw zawierajgcych substancje
czynng — metylofenidat. Aktualne wskazanie refundacyjne brzmi: ,wytacznie jako element kompleksowego
(zawierajgcego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia”. Zgodnie z opinig KK powyzsze
sformutowanie jest odmiennie interpretowane przez ptatnika publicznego, a odmiennie przez specjalistow
z dziedziny psychiatrii dzieci i mtodziezy.

Takze w piSmie przekazanym przez Prezesa NFZ zwrécono uwage na powyzsze zagadnienie. Wskazano
w nim: Liczba dzieci powyzej 6 r.z., ktére miaty w 2024 r. zrealizowane recepty na methylphenidate wyniosta
49441. Czesc¢ z tej ordynacji NFZ zakwestionowat podczas kontroli ze wzgledu na niespetnienie warunku
refundacyjnego dotyczgcego kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia.

Zgodnie z opinig Konsultant Krajowej wiekszos¢ specjalistow kieruje sie:

» ,Stanowiskiem konsultanta krajowego w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy oraz konsultanta
wojewddzkiego (wojewodztwo mazowieckie) dotyczgce kompleksowego (obejmujgcego
psychoterapie) leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD) i zaburzenia
hiperkinetycznego” z 2010 roku (Stanowisko KK i KW 2010),

» Ustawg o Ochronie Zdrowia Psychicznego z 1994 roku.

Zgodnie z ustawg z 1994 roku definicja psychoterapii brzmi: "Psychoterapia - celowe i planowane
oddziatywania psychologiczne, zmierzajgce do zlagodzenia Ilub usuniecia objawow zaburzenia
oraz do poprawy funkcjonowania psychicznego i spotecznego, wspierajace dgzenia jednostki lub rodziny
do zdrowia i rozwoju, kierowane do os6b z zaburzeniami psychicznymi.”

Stanowisko KK i KW z 2010 roku wynikato z trudnosci w interpretacji zapisu we wskazaniach refundacyjnych
lekéw refundowanych w leczeniu farmakologicznym zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej: W Polsce na
liscie lekéw refundowanych znalazly sie preparaty stosowane w leczeniu farmakologicznym zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej w ramach kompleksowego (obejmujgcego psychoterapie) programu
leczenia. Taki zapis dotyczgcy refundaciji zrodzit liczne pytania, dotyczgce definicji kompleksoweqo leczenia,
a zwfaszcza roli psychoterapii, jej rodzaju, czasu trwania, miejsca i kwalifikacji personelu prowadzgcego

psychoterapie.
W stanowisku KK i KW z 2010 roku wskazano nastepujgce sktadowe kompleksowegqo leczenia:

psychoedukacja,
elementy psychoterapii behawioralnej,
terapia dziecka,

o farmakoterapia.
Szczegotowe informacje dotyczgce sktadowych kompleksowego leczenia omoéwiono w rozdziale 6. oraz
zatgczniku 11.2. niniejszego opracowania, dotyczacym rekomendacji klinicznych. Co istotne, w standardach
wskazano, ze podstawowym elementem kompleksowego leczenia, bez ktdérego niemozliwa jest zarobwno
psychoterapia, jak i farmakoterapia, sg edukacja i poradnictwo. Stanowig one podstawe leczenia. We
fragmencie dotyczgcym elementéw psychoterapii behawioralnej wskazano: Interwencje behawioralne nie
wymagajg petnego wyszkolenia psychoterapeutycznego, mogg by¢ prowadzone przez psychologa, lekarza
specjaliste — psychiatre dzieci i mtodziezy bgdZz psychiatre (takze osoby w trakcie obu specjalizacji), jak
réwniez inne osoby pod warunkiem ukoriczenia innych szkoleni (pedagodzy, terapeuci zajeciowi).

Zgodnie z informacjg przekazang przez KK, NFZ w interpretacji zapisu psychoterapia nie odnosi
sie do standardow z 2010 roku. Interpretacja ptatnika ,Psychoterapia powinna by¢ prowadzona przez
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certyfikowanego psychoterapeute lub osobe w trakcie pozyskiwania certyfikatu psychoterapeuty” zwigzana
jest z definicjg wprowadzong do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2019 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznieh. Jak wskazuje KK, taka
interpretacja zapisu wyklucza z objecia refundacjg lekéw zawierajgcych metylofenidat dla pacjentéw,
u ktérych nie ma wskazan do psychoterapii lub dla tych, ktérzy zakonczyli psychoterapie lub tych, u ktérych
prowadzone sg oddziatywania psychoterapeutyczne przez lekarza prowadzgcego lub innych specjalistow
pracujgcych w placéwkach medycznych i niemedycznych, posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje,
zwtaszcza w sytuacji braku dostepu do psychoterapeutow lub w sytuacji oczekiwania na psychoterapie
z przyczyn niezaleznych od pacjenta i lekarza prowadzgcego.

5.8. Opinie ekspertow klinicznych

Do opracowania Agencji wtgczono opinie od czterech ekspertow.

Wszyscy eksperci wskazali na zasadnos¢ zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw
zawierajgcych metylofenidat z:,Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wylgcznie jako element
kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia” na ,Zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej wylgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego oddziatywania
psychospoteczne) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia”. Swoje opinie argumentowali koniecznosciag
kompleksowego podejscia do leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej u dzieci i miodziezy
obejmujgcego zaréwno interwencje farmakologiczne jak i psychospoteczne takie jak m.in. psychoedukacje,
terapie psychologiczng, terapie pedagogiczng, psychoterapie, treningi czy warsztaty dla pacjentéw lub ich
rodzicéw/opiekunéw prawnych. Jednoczesnie eksperci zwrocili uwage, iz bardzo istotne jest dostosowanie
metod edukacyjnych do stanu zdrowia psychicznego dziecka w taki sposéb, aby nie ograniczac¢ ich rozwoju.
W opinii jednego eksperta pojecie ,r6zne formy edukacji” wydaje sie zbyt szerokie.

W opinii klinicystéw obowigzujgce wskazanie refundacyjne dla produktéw zawierajgcych metylofenidat
nie uwzglednia aktualnych rekomendaciji i standardéw postepowania leczniczego w ADHD, ktére wskazujg
na koniecznos$¢ kompleksowego leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej (nieograniczonego tylko
do psychoterapii).

Ponadto eksperci wskazali na brak mozliwosci wystgpienia potencjalnych naduzy¢ lub niewtasciwego
zastosowania produktow zawierajgcych metylofenidat wynikajgcych z wnioskowanej zmiany brzmienia

wskazania refundacyjnego lub tez wskazali, ze ewentualne naduzycia nie sg zalezne od brzmienia
wskazania refundacyjnego.

Szczegodtowe informacje dotyczace opinii ekspertow klinicznych wraz z prezentowanymi przez nich danymi
zamieszczono w zatgczniku (Rozdziat 11.1).

5.9. Opinia NFZ

Dnia 24 stycznia 2025 roku Agencja otrzymata pismo Departamentu Gospodarki Lekami NFZ znak
DGL.NFZ-DGL.6611.4.2025_2025.31389.MB dotyczgce opinii zwigzanej ze zmiang brzmienia wskazania
refundacyjnego dla produktow zawierajgcych metylofenidat, napisane w zwigzku z pismem Departamentu
Kontroli NFZ.

Zgodnie z opinig Departamentu Kontroli proponowana zmiana wskazan refundacyjnych spowoduje znaczny
wzrost wyptacanej refundacji oraz moze spowodowaé ograniczong dostepnos¢ lekéw z metylofenidatem.
Wskazano, ze sformutowanie ,lub inne formy poradnictwa lub rézne formy edukacji” moze by¢ z punktu
widzenia kontroli NFZ problematyczne ze wzgledu na niedoprecyzowanie o jakie formy edukacji chodzi.
Z punktu widzenia kontroli ordynacji lekarskiej prowadzonej u Swiadczeniodawcédw i 0séb uprawnionych
bardzo istotne jest, aby wskazania byly jednoznaczne i nie budzity watpliwosci interpretacyjnych.

W pismie NFZ zwrdcono sie z prodbg o precyzyjne i jednoznaczne sformutowanie wskazan i ograniczen
refundacyjnych w taki sposéb, aby zadnych watpliwosci nie mieli kontrolerzy NFZ, a przede wszystkim
lekarze wystawiajgcy recepty.

W pismie zwrécono rowniez uwage na zaniepokojenie Rzecznika Praw Dziecka zwigzane ze wzrostem liczby
wystawianych opakowan na produkty zawierajgce metylofenidat. Wskazano, iz Rzecznik zwraca uwage
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na dziatania niepozadane wymienione w ChPL oraz na fakt, ze leczenie metylofenidatem nie powinno byé
bezterminowe.

Do pisma zatgczono: Pismo Rzecznika Praw Dziecka do Departamentu Kontroli NFZ, Odpowiedz
Departamentu Kontroli NFZ do Rzecznika Praw Dziecka oraz Pismo Departamentu Kontroli NFZ
do Departamentu Gospodarki Lekami.
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6. Rekomendacje kliniczne

W celu odnalezienia wytycznych klinicznych dotyczacych postepowania w ocenianych wskazaniach
w dniach 14-15.01.2025 r. przeszukano nastepujgce zrodia informacji medyczne;j:

e Polskie Towarzystwo Psychiatryczne (PTP), http://www.psychiatria.org.pl/,

e Polskie Towarzystwo Neurologiczne (PTN), https://ptneuro.pl/,

e European Psychiatric Association, https://www.europsy.net/,

e European Academy of Neurology (EAN), https://www.ean.org/,

o European Federation of Neurological Association (EFNA), https://www.efna.net/,

e American Academy of Neurology (AAN), https://www.aan.com/,

e American Psychiatric Association (APA), https://www.psychiatry.org/,

e American Academy of Pediatrics (AAP), https://www.aap.org/en-us/Pages/Default.aspx,
e Canadian ADHD Resource Alliance (CADDRA), https://www.caddra.ca/,

e British Association for Psychopharmacology (BAP), https://www.bap.org.uk/guidelines.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono siedem wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych leczenia ADHD
w populacji pediatryczne;. Wszystkie odnalezione wytyczne wskazujg na konieczno$é
kompleksowego/multimodalnego podejscia w przypadku leczenia ADHD polegajgcego na potgczeniu
interwencji niefarmakologicznych z farmakologicznymi. Zadne z wytycznych nie wskazujg psychoterapii jako
obligatoryjnego elementu kompleksowego leczenia.

Wiekszos¢ wytycznych wskazuje, ze podstawg leczenia ADHD sg terapie niefarmakologiczne (SiRM 2023,
Stanowisko KK i KW 2010, CADDRA 2020, CPS 2018), przede wszystkim wsparcie psychologiczne, m.in.
psychoedukacja, terapia behawioralna, pomoc w szkole, trening poznawczy oraz umiejetnosci spotecznych.
Niektére wytyczne zalecajg réwniez cCwiczenia fizyczne oraz identyfikowanie i modyfikowanie innych
potencjalnych przyczyn zaburzen np. niewystarczajgca ilos¢ snu czy dieta (AADPA 2022, CPS 2018).
W przypadku braku poprawy lub nasilonych objawéw ADHD wytyczne wskazujg na zasadnos¢ wigczenia
leczenia farmakologicznego (SiRM 2023, Stanowisko KK i KW 2010, CADDRA 2020, CPS 2018).

W pierwszej linii leczenia stosowane sg leki psychostymulujgce, w tym metylofenidat (SiRM 2023, AADPA
2022, CADDRA 2020, CPS 2018). Jako terapie kolejnego rzutu zaleca sie stosowanie lekow
niestymulujgcych tj. atomoksetyna, guanfacyna i klonidyna. Kanadyjskie wytyczne CADDRA 2020 zalecajg
stosowanie srodkéw dtugodziatajgcych w pierwszej kolejnosci, zas srednio- i krétkodziatajgcych w drugie;j.
Wytyczne wskazujg rowniez, ze istotne jest indywidualne dostosowywanie podejscia i terapii do kazdego
pacjenta oraz wtgczanie do procesu decyzyjnego dziecka, jesli to ono jest pacjentem.

Najwazniejsze informacje dotyczgce kompleksowosci leczenia i oddziatywan psychospotecznych zawarte
w ww. wytycznych przedstawiono w tabeli ponizej, natomiast szczegétowy opis wytycznych zamieszczono
w rozdziale 11.2.

Tabela 4. Zestawienie kluczowych zalecen wytycznych postepowania klinicznego w ADHD

Zrédto ‘ Kompleksowos¢ opieki Oddziatywania psychospoteczne
Rekomendacje polskie
+) - trening rodzicielski
SIRM - interwencje na terenie szkoty
2023 - modyfikacje srodowiskowe i behawioralne w domu oraz szkole z
czynnym zaangazowaniem samego nastolatka,
- terapia (indywidualna badz grupowa)
(+) Podstawowym elementem - Psychoedukacja - edukacja i poradnictwo (obejmujgca
kompleksowego leczenia, bez ktérego rodzicéw/opiekunow, system szkolny i samo dziecko)
SKK i Kw | hiemoZliwa jest zaréwno psychoterapia, jak i | - Elementy psychoterapii behawioralnej - praca z rodzicami w formie
2010 farmakoterapia, sg edukacja i poradnictwo treningu rodzicielskiego lub interwencje behawioralne w rodzinie
- Terapia dziecka - trening umiejetnosci spotecznych i radzenia
sobie w roznych sytuacjach.
Rekomendacje zagraniczne
AADPA (+) Leczenie i wsparcie multimodalne - Zmiany w stylu zycia (jako$¢ snu, dieta i aktywnos¢ fizyczna)
2022 (interwencje niefarmakologiczne oraz 5-17 lat
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Zrédto Kompleksowos¢ opieki Oddziatywania psychospoteczne
interwencje farmakologiczne). - Szkolenie dla rodzicéw/rodzin
Oddziatywania psychospoteczne zapewniaja | - |nterwencje poznawczo-behawioralne (CBI)
dodatkowe wsparcie w celu 13-17 lat
zminimalizowania codziennego wptywu ) ) L, .
objawéw ADHD i zwigzanych z nimi - Coaching ADHD jako czes¢ planu leczenia
trudnosci
+) - leczenie psychologiczne (DGKJP 2018)
- szkolenie rodzic-nauczyciel,
- wspolne podejmowanie decyzji
- terapia poznawczo-behawioralna (CBT) (Zorgstandaard ADHD
EAGG 2019)
2021 - opieka psychologiczna/ pedagogiczne/wsparcie edukacyjne (TDAH
2017)
- Interwencje psychospoteczne (CADRA 2018)
- terapia behawioralna prowadzona przez rodzicéw i/lub nauczycieli
- interwencje szkoleniowe i behawioralne (APP 2019)
(+) Ztozone podejscie (obejmujgce - terapia poznawczo-behawioralna ADHD,
interwencje psychospoteczne w potaczeniu z | . interwencje behawioralne,
CADDRA | lekami) ; i
2020 - szkglenle rodzicéw,
- trening poznawczy
- trening umiejetnosci spotecznych.
(+) Potaczenie interwencji - PTBM, ang. parent training in behavior management
AAP 2019 niefarmakologicznych i farmakologicznych - interwencja behawioralna w klasie
(+) Leczenie musi by¢ multimodalne i - psychoedukacja,
stanowi¢ czgs¢ zindywidualizowanego, - wspdlne podejmowanie decyzji,
kompleksowego planu opieki - trening behawioralny dla rodzicow (PBT),
CPS 2018 - trening umiejetnosci spotecznych,

- szkolenie z umiejetnosci organizacyjnych,
- neurofeedback,

- dieta,

- twiczenia fizyczne.
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7. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Z uwagi na bardzo duzg licze badan klinicznych opublikowanych dla metylofenidatu w leczeniu ADHD (ponad
300 RCT), w pierwszej kolejnosci przeprowadzono wyszukiwanie przeglgdow systematycznych
na podstawie, ktérych w kolejnym kroku identyfikowano badania kliniczne spetniajgce kryteria wigczenia
do analizy.

Analize kliniczng ukierunkowano na analize oddziatywanh psychospotecznych stosowanych w skojarzeniu
z metylofenidatem w leczeniu ADHD u dzieci powyzej 6. roku zycia. Celem analizy byto zweryfikowanie czy
psychoterapia byfa obligatoryjng interwencjg w badaniach klinicznych dotyczgcych metylofenidatu oraz czy
dostepne sg badania kliniczne dotyczace leczenia metylofenidatem w potgczeniu z innymi formami
oddziatywania psychospotecznego.

7.1. Wyszukiwanie dowodéw naukowych

Dnia 10 stycznia 2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne dowodéw naukowych skutecznosci
klinicznej i bezpieczenstwa stosowania metylofenidatu u dzieci powyzej 6 roku zycia z ADHD. Wyszukiwanie
przeprowadzono w bazach informacji medycznych: Medline (via Pubmed), Embase (via Ovid) oraz Cochrane

Library.

Wyszukiwanie

systematyczne dowoddéw

naukowych miato

na celu identyfikacje przegladow

systematycznych. Na podstawie analizy referencji przeglagdéw systematycznych wigczonych do analizy
Agenciji, zidentyfikowano RCT, ktére zostaty przeanalizowane przez analitykow Agencji.

Zastosowane strategie wyszukiwania oraz diagram selekcji badan przedstawiono w Zatgczniku 11.3
oraz 11.4. W tabeli ponizej przedstawiono kryteria kwalifikacji przeglgdow systematycznych oraz RCT.

Tabela 5. Kryteria kwalifikacji badan

Kryterium witaczenia badan Kryterium wylaczenia badan
Populacja PS: dzieci z rozpoznaniem ADHD Populacja inna niz w kryteriach wtgczenia badan
P ] RCT: dzieci powyzej 6 roku zycia z rozpoznaniem ADHD puag i 3 '
Psszcrrr]‘g;ylgfsgziizt lub metylofenidat + oddziatywania Niezgodna z tg wskazang w kryteriach wigczenia.
Interwencja psy P . . . Interwencja obejmujgca wytacznie rodzicow.
RCT: metylofenidat + oddziatywania psychospoteczne, lofenid . d Inei
w tym obligatoryjnie psychoterapia Metylofenidat w postaci transdermalne;j.
PS: placebo LUB metylofenidat + oddziafywania Niezgodne ze wskazanymi w kryteriach wtgczenia,
psychospoteczne (dowolne) - .
Komparator . ; . w tym monoterapia metylofenidatem.
RCT: metylofenidat + oddziatywania psychospoteczne . - . .
Interwencja obejmujgca wytacznie rodzicow.
(dowolne)
Dotyczgace mechanizméw choroby oraz
Punkty Istotne klinicznie punkty korncowe do oceny skutecznosci mechanizméw leczenia, farmakokinetyki
koncowe i bezpieczenstwa i farmakodynamiki, nieistotne klinicznie punkty
koncowe
PS: przeglady systematyczne/ metaanalizy. \l,\lvuteyzr?:)dne ze wskazanymi w kryteriach wiaczenia,
Typ badan | RCT: randomizowane badanie z grupg kontrolng, z . . . . .
grupami réwnolegtymi (ang. parallel) e RCT: badania z grupami naprzemiennymi (ang.
Cross over)
PS, RCT: publikacje w jezyku polskim lub angielskim, Inne niz zdefiniowane w kryterium wtgczenia, w tym:
petnotekstowe. e PS, RCT: Publikacje w postaci abstraktu lub
RCT: wielko$¢ populacji powyzej 100 oséb, min. 50 oséb doniesien konferencyjnych, badania
otrzymujgcych terapie MPH, min. 4-tygodniowy okres opublikowane jedynie w postaci protokotow z
Inne obserwacji, badania przeprowadzone w panstwach badan (opisujgce wytgcznie metodyke badania),
europejskich, USA, Kanadzie, Australii; badania dotyczace | « RCT: wielko$¢ populacji <100 oséb; 1, 2 lub 3-
bezpieczenstwa wytgcznie, jesli przedstawiono analize tygodniowy okres obserwaciji; badania
w podgrupach w zaleznosci od oddziatywan przeprowadzone w panstwach azjatyckich,
psychospotecznych bedacych elementem leczenia afrykanskich, $rodkowo i
kompleksowego potudniowoamerykanskich,

Opracowanie materiatéw analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia

26/78



Zmiana brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych metylofenidat WS.422.1.2025

7.2. Wyniki analizy klinicznej

Nie odnaleziono badan poréwnujgcych program leczenia obejmujgcy metylofenidat i oddziatywania
psychospoteczne, w tym obligatoryjng psychoterapie z programem leczenia obejmujgcym metylofenidat
i dowolne oddziatywania psychospoteczne.

W zwigzku z brakiem badan spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy skutecznosci, przeprowadzono
szczegOtowg analize oddziatywan psychospotecznych wykorzystywanych w RCT. Do analizy wigczono
siedem RCT prowadzonych w uktadzie grup réwnolegtych i obejmujgcych co najmniej 100 pacjentow.
W zatgczniku 11.5 przedstawiono szczegdtowe informacje na temat metodyki badan wtaczonych do analizy
oddziatywan psychospotecznych.

Oddziatywania psychospoteczne w odnalezionych badaniach obejmowaty:
» szkolenie/treningi dla rodzicéw,
psychoedukacje (obejmujgcg rodzicow),
strategie zarzadzania zachowaniem (szkolenie skierowane do rodzicéw),
interwencje w zakresie czytania,
trening umiejetnosci spotecznych,
remediacje,

psychoterapie indywidualng,

treningi umiejetnosci organizacyjnych,

indywidualng pomoc edukacyjna,

interwencje kryzysowe,

terapie psychospoteczng z kontrolg uwagi (ang. attention control psychosocial treatment),
terapie poznawczo-behawioralng (CBT, ang. Cognitive-Behavioral Therapy),

treningi samokontroli dla dzieci,

V V V V V V V V V V V V V

edukacje nauczycieli,
» interwencje behawioralne.

W wiekszosci badan obok farmakoterapii stosowano wiecej niz jedng interwencje opartg o oddziatywania
psychospoteczne. Psychoterapia zostata wymieniona jako jeden z elementéw interwencji w jednym badaniu.

Analiza interwencji w opublikowanych RCT nie wskazuje na obligatoryjnosé psychoterapii w programach
leczenia obejmujgcych metylofenidat i oddziatywania psychospoteczne.

7.3. Ograniczenia badan i analizy

Ponizej przedstawiono ograniczenia analizy klinicznej Agencji.

o Nie odnaleziono badah oceniajgcych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo kompleksowego leczenia,
ktérego obligatoryjnymi elementami byly metylofenidat oraz psychoterapia wzgledem
kompleksowego leczenia, ktérego elementami byty metylofenidat oraz oddziatywania
psychospoteczne, przy czym psychoterapia nie byla obligatoryjnym elementem interwencji
nielekowych.

e Do analizy wigczono tylko badania RCT z grupami rownolegtymi, w ktoérych wielko$¢ populacii
wynosita powyzej 100 osob, z ktérych minimum 50 oséb otrzymywato terapie MPH, a minimalny
okres obserwacji wynosit 4 tygodnie.
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8. Rekomendacje refundacyjne

W celu odnalezienia rekomendacji refundacyjnych metylofenidatu w innych krajach w dniu 20.01.2025 r.
dokonano wyszukania wolnotekstowego na stronach internetowych nastepujgcych agencji HTA
oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

e Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/,

e Walia — http://www.awmsg.org/,

e Irlandia — http://www.ncpe.ie/,

e Kanada — http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja — http://www.has-sante.fr/,

o Krolestwo Niderlandéw — http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Australia — http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/,

e Szwajcaria — https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html,

e Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,

e Litwa — https://e-seimas.Irs.t,
e Estonia — https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054,
e Belgia — https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx.

Odnaleziono rekomendacje refundacyjne dla Szkocji, Francji oraz Wielkiej Brytanii. Psychoterapia nie byta
obligatoryjnym warunkiem refundacji produktéw zawierajgcych metylofenidat w zadnym z analizowanych
panstw. We wszystkich rekomendacjach metylofenidat wskazany jest jako czes¢ ogdélnego postepowania
terapeutycznego w ADHD u dzieci w wieku 6 lat i starszych, gdy samo leczenie niefarmakologiczne tj.
psychologiczne, edukacyjne i spoteczne jest niewystarczajgce. Wedtug rekomendacji NICE z 2018 r. leki
powinny by¢ przepisywane jedynie przez lekarzy, po potwierdzeniu diagnozy i stwierdzeniu nieskutecznosci
terapii niefarmakologicznej, z uwzglednieniem dotychczasowej historii medycznej i biezgcego stanu zdrowia.

W tabeli ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje dotyczgce rekomendacji refundacyjnych w ww.

krajach.

Tabela 6. Refundacja metylofenidatu w ADHD w innych krajach

Kraj

Warunki refundacji

SMC

(Scottish
Medicines
Consortium)

Szkocja

Trzy produkty lecznicze zawierajace metylofenidat dopuszczono do ograniczonego stosowaniaw ramach NHS
Scotland

e Concerta (OROS) decyzjaz 5 lipca 2002 r.
Zalecany do ograniczonego stosowania w ramach NHS w Szkocji.
Uzasadnienie zalecenia:
Leczenie metylofenidatem powinno byé czescia kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), gdy same $rodki zaradcze okazujg sie niewystarczajgce (pod nadzorem
specjalisty). Ze wzgledu na znaczaco wyzsze koszty, metylofenidat OROS powinien by¢ ograniczony do terapii
drugiego rzutu i stosowany tylko w wyjatkowych okolicznosciach, gdy lekarz nadzorujgcy ma wyrazne dowody na
problemy z przestrzeganiem zalecen. Podobnie jak w przypadku innych preparatéw zawierajgcych metylofenidat,
rozpoczecie leczenia powinno odbywaé sie zgodnie z zaleceniami specjalisty zajmujgcego sie zaburzeniami
zachowania u dzieci.

. Equasym XL decyzja z 9 kwietnia 2005 r.
Metylofenidat o zmodyfikowanym uwalnianiu (Equasym XL®) jest dopuszczony do ograniczonego stosowania
w ramach NHS Scotland w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) jako czes$¢
kompleksowego programu leczenia, gdy same $rodki zaradcze okazg sie niewystarczajace.
Podobnie jak inne preparaty zawierajgce metylofenidat o zmodyfikowanym uwalnianiu, powinien on by¢ uwazany za lek
drugiego rzutu i stosowany tylko w wyjgtkowych okolicznosciach, gdy lekarz nadzorujgcy ma wyrazne dowody na to,
ze podawanie dawki w potudnie jest problematyczne lub niewtasciwe. Podobnie jak w przypadku innych preparatow
metylofenidatu, leczenie powinien rozpoczyna¢ specjalista zajmujacy sie zaburzeniami zachowania u dzieci. Profil
farmakokinetyczny preparatu Equasym XL® rézni sie od profilu innych preparatéw zawierajgcych metylofenidat
o zmodyfikowanym uwalnianiu. Preparat Equasym XL® jest odpowiedni dla pacjentéw, ktérzy nie wymagajg leczenia
w godzinach wieczornych lub mogg by¢ leczeni metylofenidatem o natychmiastowym uwalnianiu w godzinach
porannych i w porze lunchu.

. Medikinet XL decyzjaz 9 lipca 2007 r.
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Kraj

Warunki refundacji

Metylofenidat w kapsutkach o przedtuzonym uwalnianiu (Medikinet XL®) jest dopuszczony do ograniczonego
stosowania w ramach NHS Scotland jako cze$¢ kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku powyzej 6 lat, gdy same $rodki zaradcze okaza sie
niewystarczajgce.

Podobnie jak inne preparaty metylofenidatu o zmodyfikowanym uwalnianiu, powinien on by¢ uwazany za lek drugiego
rzutu i stosowany u pacjentéw wymagajacych podawania metylofenidatu rano i po potudniu, gdy podanie dawki
w potudnie jest problematyczne Iub niewtasciwe. Leczenie powinno odbywac¢ sie pod nadzorem specjalisty
zajmujgcego sie zaburzeniami zachowania u dzieci. Profil farmakokinetyczny produktu Medikinet XL® rézni sie
od profilu innych preparatéw metylofenidatu o zmodyfikowanym uwalnianiu.

HAS

(Haute Autorité
de Santé)

Francja

Ocenie podlegaly cztery produkty lecznicze zawierajace metylofenidat

e  Medikinet (5 mg, 10 mg, 20 mg; kapsutki o zmodyfikowanym dziataniu -5, 10, 20, 30, 40 mg)
1) Decyzja z 3 pazdziernika 2012 r.
Medikinet tabletki i Medikinet kapsutki LM jako cze$¢ ogdlnego postepowania terapeutycznego w ADHD u dzieci
w wieku 6 lat i starszych, gdy samo leczenie psychologiczne, edukacyjne i spoteczne jest niewystarczajgce.
Przepisywanie metylofenidatu musi $cisle odpowiada¢ wskazaniom zatwierdzonym w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu i dotyczy¢ wytgcznie ADHD, z wytgczeniem innych zaburzen zachowania. Rozpoznanie ADHD musi zosta¢
ustalone zgodnie z kryteriami DSM-IV lub zaleceniami ICD-10 i musi opiera¢ sie na wywiadzie i petnej ocenie dziecka.
Leczenie musi by¢ wiaczone do ogdlnej strategii zarzadzania obejmujacej srodki psychologiczne, edukacyjne
i spoteczne dla dziecka oraz jego przyjaciét i rodziny.
HAS rekomenduje umieszczenie leku na wykazie lekdéw refundowanych w ramach powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego oraz na wykazie lekéw dopuszczonych do stosowania w szpitalach i réznych podmiotach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Proponowany poziom refundacii: 65%
2) Decyzjaz 12 grudnia 2018 r.
Korzysci medyczne, jakie zapewnia Medikinet, pozostajg istotne w kontekscie ogdlnego postepowania
terapeutycznego w przypadku ADHD u dzieci w wieku 6 lat i starszych, gdy sama opieka psychologiczna,
wychowawcza i spoteczna okazuje sie niewystarczajgca.
HAS rekomenduje dalszg refundacje leku Medikinet w ramach ubezpieczenia we wskazaniach i dawkach
okreslonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Proponowany poziom refundacii: 65%
3) Decyzja z 24 czerwca 2020 r.
Pozytywna opinia o utrzymaniu refundacji dla leku w zarejestrowanym wskazaniu w ramach kompleksowego
leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku 6 lat i wigcej, gdy same
dziatania naprawcze okazg sig niewystarczajgce.

Zalecenia szczegotowe:

- nalezatoby dokona¢ przegladu warunkéw przepisywania metylofenidatu okreslonych w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, a w szczegdlnosci rozszerzenia mozliwosci przepisywania poczgtkowej recepty przez specjalistow
w dziedzinie neurologii, psychiatrii lub pediatrii zajmujacych sie ADHD, pracujacy w sektorze prywatnym i bedacych
czescig multidyscyplinarnej opieki nad pacjentem,

- utrzymanie szczegoélnych zabezpieczen i specjalnych procedur przepisywania lekéw, biorgc pod uwage aktualne dane
dotyczace niewtasciwego stosowania leku we Francji, a takze danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa.

- utrzymanie pozostatych przepiséw, a w szczegélnosci terminu przedawnienia ograniczonego do 28 dni,

- dagzenie do bardziej jednolitej restrukturyzacji obecnych sieci opieki zdrowotnej skupiajgcych sie na trudnosciach
w uczeniu sie we Francji, aby zacheci¢ do koordynacji opieki, ktéra jest gtdbwnym elementem opieki nad pacjentami
z ADHD.

e  QUASYM LP (10 mg, 20 mg, 30 mg; kapsutki o zmodyfikowanym dziataniu)
1) Decyzja z dnia 10 marca 2010
QUASYM LP (10, 20 i 30 mg jako czes¢ kompleksowej strategii terapeutycznej w leczeniu zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku powyzej 6 lat, gdy same $rodki zaradcze okazag
sie niewystarczajgce.
HAS rekomenduje umieszczenie leku na wykazie lekéw refundowanych w ramach powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego oraz na wykazie lekéw dopuszczonych do stosowania w szpitalach i réznych podmiotach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych we wskazaniach i dawkach jak w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu. Proponowany poziom refundaciji: 65%
Leczenie musi by¢ zintegrowane z ogélng strategia psychoterapeutycznego i edukacyjnego postepowania
Z pacjentem.
2) Decyzje: z 3 pazdziernika 2012 r. oraz z 16 marca 2016 r.
HAS rekomenduje dalsza refundacje leku w ramach ubezpieczenia we wskazaniach i dawkach okreslonych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

. Concerta LP (18 mg, 36 mg, 54 mg ; tabletki)

1) Decyzja z 29 pazdziernika 2003 .

Lek przeznaczony jest do stosowania u dzieci z rozpoznanym ADHD rozpoczynajacych nauke w szkole, u ktérych
dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne okazujg sie niewystarczajgce, pod warunkiem, ze przewlekto$¢
i nasilenie objawéw uzasadniajg wigczenie leczenia farmakologicznego. Leczenie musi by¢ skoordynowane z ogélng
strategig psychoterapeutyczng i edukacyjng pacjenta.

Podawanie postaci o przedtuzonym uwalnianiu (Concerta LP) pozwala unikng¢ praktycznych trudnosci zwigzanych
z czestotliwoscig podawania 2 lub 3 tabletek dziennie, w szczegdlnosci trudnosci napotykanych podczas przyjmowania
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leku podczas pobytu w szkole. Prawdopodobnie poprawi to przestrzeganie zalecen i pozwoli unikngé stygmatyzaciji
dzieci z ADHD.

HAS rekomenduje umieszczenie leku Concerta LP na wykazie lekéw refundowanych w ramach ubezpieczenia
zdrowotnego oraz na wykazie lekéw dopuszczonych do stosowania w i réznych podmiotach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych

2) Decyzja z 18 lutego 2009 r.

Nowe dane nie powodujg zadnej zmiany w ocenie przedmiotowej technologii medycznej w stosunku do wczesniejszych
decyzji. HAS rekomenduje dalsza refundacje leku osobom ubezpieczonym we wskazaniu i dawkowaniu zgodnie
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. Proponowany poziom refundacji: 65%

3) Decyzja z 3 pazdziernika 2012 .

Rzeczywiste korzysci wynikajgce ze stosowania produktow leczniczych CONCERTA LP jest znaczace w kontekscie
ogdlnego postepowania terapeutycznego w ADHD u dzieci w wieku 6 lat i starszych, gdy sama opieka psychologiczna,
edukacyjna i spoteczna okazuje sie niewystarczajgca.

HAS rekomenduje dalszg refundacje leku w ramach ubezpieczenia zdrowotnego we wskazaniach zgodnie
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

4) Decyzja z 3 czerwca 2015r.

Korzysci wynikajgce ze stosowania produktéw leczniczych CONCERTA LP pozostajg istotne w kontekscie
kompleksowego leczenia ADHD u dzieci w wieku 6 lat i starszych, gdy sama opieka psychologiczna, edukacyjna
i spoteczna jest niewystarczajgca.

HAS rekomenduje dalsza refundacje leku w ramach ubezpieczenia zdrowotnego we wskazaniach zgodnie
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. Proponowany poziom refundaciji: 65%

e Ritaline LP (10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg; kapsutki)
1) Decyzjaz 22 listopada 1995
HAS rekomenduje umieszczenie leku na wykazie lekéw refundowanych w ramach powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego oraz na wykazie lekéw dopuszczonych do stosowania w szpitalach i réznych podmiotach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
2) Decyzjaz 8 sierpnia 1999 .
HAS rekomenduje dalsza refundacje leku w ramach ubezpieczenia zdrowotnego. Biorgc pod uwage charakter
wskazania terapeutycznego, stosunek korzysci do ryzyka oraz brak alternatywnych lekéw, zasadne jest kontynuowanie
refundacii.
3) Decyzjaz 12 czerwca 2002 r.
Pozadane bylyby dane dotyczace bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania metylofenidatu (Ritaline). We wszystkich
dokumentach nalezy uwzgledni¢ $cisty zwigzek chlorowodorku metylofenidatu (Ritaline) z amfetamina.
HAS rekomenduje dalsza refundacje leku w ramach ubezpieczenia zdrowotnego. Proponowany poziom refundacii:
65%
4) Decyzjaz 14 stycznia 2004 r.
Lek przeznaczony jest do stosowania u dzieci z rozpoznanym ADHD rozpoczynajgcych nauke w szkole, u ktérych
dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne okazujg si¢ niewystarczajgce, pod warunkiem, ze przewlekto$¢
i nasilenie objaw6w uzasadniajg wiaczenie leczenia farmakologicznego.
HAS rekomenduje dalsza refundacje leku w ramach ubezpieczenia zdrowotnego oraz do stosowania przez organy
$wiadczace ustugi publiczne.
5) Decyzje z: 3 pazdzierika 2012 r. oraz 12 grudnia 2018 r.
Korzysci ze stosowania produktéw RITALIN i RITALIN LP sg istotne w kontekscie kompleksowego leczenia ADHD
u dzieci w wieku 6 lat i starszych, w przypadku, gdy same $rodki psychologiczne, edukacyjne i spoteczne okazuja
sie niewystarczajgce. Przepisywanie metylofenidatu powinno by¢ zgodne z zarejestrowanymi wskazaniami i powinno
ograniczac¢ sie do rozpoznania ADHD, z wylgczeniem innych zaburzen zachowania.
HAS rekomenduje dalsza refundacje leku w ramach ubezpieczenia we wskazaniach i dawkach okreslonych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Proponowany poziom refundacji: 65%

Decyzja z 24 czerwca 2020 r. dotyczaca wszystkich produktéw leczniczych zawierajgcych metylofenidat
Pozytywna opinia o utrzymaniu refundacji dla wszystkich lekéw zawierajacych metylofenidat
w zarejestrowanych wskazaniach w ramach kompleksowego leczenia zespotu nadpobudliwos$ci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku 6 lat i wiecej, gdy same dziatania naprawcze okazg sie niewystarczajace.
Zalecenia szczegdtowe:

- dokonanie przeglagdu warunkoéw przepisywania metylofenidatu okreslonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
a w szczegdlnosci rozszerzenie mozliwosci przepisywania poczatkowej recepty przez specjalistbw w dziedzinie
neurologii, psychiatrii lub pediatrii zajmujgcych sie ADHD, pracujgcy w sektorze prywatnym i bedgcych czescig
multidyscyplinarnej opieki nad pacjentem,

- utrzymanie szczegoélnych zabezpieczen i specjalnych procedur przepisywania lekéw, biorgc pod uwage aktualne dane
dotyczgce niewtasciwego stosowania leku we Franciji, a takze danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa.

- utrzymanie pozostatych przepisdw, a w szczegdlnosci terminu przedawnienia ograniczonego do 28 dni,

- dgzenie do bardziej jednolitej restrukturyzacji obecnych sieci opieki zdrowotnej skupiajgcych sie na trudnosciach
W uczeniu sie we Francji, aby zacheci¢ do koordynacji opieki, ktéra jest glbwnym elementem opieki nad pacjentami
z ADHD.
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Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi: diagnoza i leczenie

NICE 2018 W terapii ADHD nalezy stosowac¢ ztozone podejScie fgczace terapie niefarmakologiczng tj. wsparcie
(National psychologiczne (terapia poznawczo-behawioralna, pomoc w szkole, wsparcie dla opiekunéw), diete, ¢wiczenia
Institute for fizyczne — z terapig farmakologiczng. Wszystkie propozycje nalezy konsultowaé z pacjentem oraz opiekunami
Health and (w przypadku oséb nieletnich).

Clinical Zarzadzanie ADHD
Excellence) | pjanowanie leczenia
+ Swiadczeniodawcy powinni zapewni¢ ciggto$é opieki osobom z ADHD.

Wielkg » Nalezy upewnic¢ sie, ze osoby z ADHD majg kompleksowy, holistyczny plan leczenia, ktéry uwzglednia potrzeby
Brytania psychologiczne, behawioralne i zawodowe lub edukacyjne. Nalezy wzigé pod uwage:
- nasilenie objawéw ADHD i uposledzenia funkcjonowania oraz ich wptyw na zycie codzienne zycie (w tym na sen),
Ostatnia -ich cele,
aktualizacja: ) . L
13 wrzeénia - ich odpornos¢ i czynniki ochronne,
2019r. - wzgledny wptyw innych zaburzen neurorozwojowych lub psychicznych.

Dzieci w wieku 5 lat i starsze oraz mtodziez

» Udzielanie informacji na temat ADHD i oferowanie dodatkowego wsparcia rodzicom i opiekunom wszystkich
dzieci w wieku 5 lat i starszych oraz mtodziezy z ADHD. Wsparcie powinno koncentrowac sie na ADHD, moze byé
grupowe i obejmowac zaledwie 1 lub 2 sesje. Powinno ono obejmowac:

- edukacje i informacje na temat przyczyn i wptywu ADHD,
- porady dotyczace strategii rodzicielskich
- za zgodg, kontakt ze szkotg, uczelnig lub uniwersytetem

- zarébwno rodzicow, jak i opiekunow, jesli to mozliwe.

» Jesli dziecko w wieku co najmniej 5 lat lub mitoda osoba ma ADHD i objawy zaburzenia opozycyjno-
buntowniczego lub zaburzenia zachowania, nalezy zaoferowa¢ rodzicom i opiekunom program szkoleniowy
dla rodzicéw obejmujacy tematyke zachowan antyspotecznych i zaburzen zachowania u dzieci i mtodziezy, a takze
wsparcie grupowe ukierunkowane na ADHD.

» Nalezy rozwazy¢ indywidualne programy szkoleniowe dla rodzicéw i opiekundéw dzieci i mtodziezy z ADHD
i objawami zaburzenh opozycyjno-buntowniczych lub zaburzen zachowania, gdy:

- istniejg szczegdlne trudnosci dla rodzin w uczestniczeniu w sesjach grupowych (np. z powodu
niepetnosprawnosci, potrzeb zwigzanych z réznorodnosciag, takich jak réznice jezykowe, niepetnosprawnos$é¢
W uczeniu sie [niepetnosprawnosé intelektualna], zty stan zdrowia rodzicéw, problemy z transportem lub gdy inne
czynniki sugeruja stabe perspektywy zaangazowania terapeutycznego),

- potrzeby rodziny sg zbyt ztlozone, aby mozna je byto zaspokoi¢ w ramach grupowych programéw szkolenia
rodzicow.

» Dzieciom w wieku 5 lat i starszym oraz mtodziezy leki nalezy podawac tylko wtedy, gdy:

- objawy ADHD nadal powodujg utrzymujgce sie, znaczgce uposledzenie funkcjonowania w co najmniej jednej
domenie, po wdrozeniu i przeglgdzie modyfikacji Srodowiskowych,

- omoéwiono kompleksowo informacije na temat ADHD z dzie¢mi, rodzicami i/lub opiekunami,
- przeprowadzono oceng wyjsciowg pacjenta.

Wybér leku — dzieci od 5. r.z. oraz miodziez (niniejsze zalecenia sg aktualizacjg wytycznych z 2006 r. dotyczgcych
Metylofenidatu, atomoksetyny i deksamfetaminy w leczeniu zespotu nadpobudliwo$ci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy)

« Leki powinny by¢ przepisywane jedynie przez lekarzy, po potwierdzeniu diagnozy i stwierdzeniu nieskutecznosci
terapii niefarmakologicznej, z uwzglednieniem dotychczasowe;j historii medycznej i biezgcego stanu zdrowia.

+ Dzieciom powyzej 5. r.z. nalezy zaproponowaé¢ metylofenidat jako leczenie pierwszej linii (aktualizacja: marzec
2018 r. — jest to stosowanie pozarejestracyjne leku u dzieci w wieku 5 lat).

* Nalezy rozwazy¢ przejscie na leczenie lisdeksamfetaming, jesli po zastosowaniu 6-tygodniowej terapii
metylofenidatem w odpowiedniej dawce nie osiggnieto wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie w postaci
zmniejszenia objawéw ADHD i zwigzanych z nim zaburzen (aktualizacja: marzec 2018 r. — jest to stosowanie
pozarejestracyjne leku u dzieci w wieku 5 lat).

* Nalezy rozwazy¢ zastosowanie deksamfetaminy u dzieci, u ktérych objawy ADHD reagujg na lisdeksamfetamine,
ale Zle reagujg na dziatania niepozgdane zwigzane z przyjmowaniem leku (aktualizacja: marzec 2018 r. —
deksamfetamina jest dopuszczona do leczenia ADHD u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wytgcznie wtedy,
gdy odpowiedz na leczenie metylofenidatem jest klinicznie niewystarczajgca. Lek nie jest przeznaczony
do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku od 5 do 17 lat, ktére zareagowaty na lisdeksamfetamine, ale nie tolerujg
jej profilu dziatania).

*» Nalezy zaproponowa¢ atomoksetyne lub guanfacyne dzieciom w wieku 5 lat i starszym oraz mtodziezy, jesli:

- nie tolerujg metylofenidatu lub lisdeksamfetaminy,

- ich objawy nie zareagowaty na 6-tygodniowe leczenie lisdeksamfetaming i metylofenidatem, po rozwazeniu
alternatywnych lekéw i odpowiednich dawek (aktualizacja: marzec 2018 r. — jest to stosowanie pozarejestracyjne
atomoksetyny i guanfacyny u dzieci w wieku 5 lat).

» Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie terapii poznawczo-behawioralnej (CBT, ang. cognitive behavioural
therapy) dla mtodych oséb z ADHD, ktére odniosty korzysci ze stosowania lekéw, ale ktérych objawy nadal
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obszary:

- umiejetnosci spoteczne w kontaktach z réwiesnikami,
- rozwigzywanie problemow,

- samokontrola,

- umiejetnosci aktywnego stuchania,

- radzenie sobie z uczuciami i wyrazanie ich.

powoduja znaczne uposledzenie funkcjonowania w co najmniej jednej domenie, obejmujgcej nastepujace

Przeanalizowano listy refundacyjne w wybranych panstwach w celu okreslenia statusu refundacji produktow
leczniczych zawierajgcych metylofenidat. Nastepnie przeanalizowano kryteria refundacji tych produktéw
w populacji pediatrycznej, aby zweryfikowaé czy obligatoryjnos¢ psychoterapii jest warunkiem refundaciji

produktow leczniczych zawierajgcych metylofenidat.

Produkty lecznicze zawierajgce metylofenidat sg refundowane w 26 sposrdd 28 przeanalizowanych panstw.
Psychoterapia nie jest obligatoryjnym warunkiem refundacji produktéw zawierajgcych metylofenidat
w zadnym z analizowanych panstw. W wiekszosci panstw nie zidentyfikowano ograniczen refundacji

produktow leczniczych zawierajgcych metylofenidat.

Tabela 7. Analiza refundacji oraz kryteriow refundacji w poszczegélnych panstwach

Refundacj
Kraj a Kryteria refundacji
(Tak/Nie)

Australia Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Austria Tak Bez dodatkowych ograniczeh wzgledem ChPL
MPH podlega refundacji, jezeli jest podawany dzieciom od 6. r.z. lub mtodziezy do 17. r.z. w leczeniu
zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD) oraz jezeli spetnione sg jednoczesnie
nastepujgce warunki:
- rozpoznanie ADHD zostalo postawione wedtug kryteriow DSM-IV, DSM-5 lub ICD-10 przez
neurologa (dzieciecego) lub psychiatre (dzieciecego) lub lekarza specjaliste posiadajgcego

lai K specjalizacje w neurologii dziecigcej na podstawie przepiséw rozporzgdzenia ministerialnego z dnia

Belgia Tal 6 kwietnia 1995 r. ustanawiajacego specjalne kryteria uznawania lekarzy specjalizujgcych
sie w dziedzinie neurologii dzieciecej;
- objawy nie sg dostatecznie kontrolowane za pomoca odpowiednich $rodkéw psychologicznych,
edukacyjnych i spotecznych;
- leczenie farmakologiczne stanowi cze$¢ ogdlnego planu leczenia obejmujgcego inne srodki
(psychologiczne, edukacyjne i spoteczne).

Bulgaria Nie -

Chorwacja Nie -

Cypr Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Czechy Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL
MPH stosowany w leczeniu ADHD finansowany jest w ramach indywidualnych dotacji
przyznawanych na podstawie wnioskéw sktadanych przez lekarzy dla konkretnego pacjenta.
Refundacja metylofenidatu bedzie zazwyczaj przyznawana dla:
- dzieci i mtodziezy (6-17 lat) z ciezkimi objawami ADHD lub umiarkowanymi objawami ADHD

. ze znacznym trwatym uposledzeniem funkcjonowania w wielu domenach,

Dania Tak ) . .
- dorostych z ADHD i znacznym uposledzeniem.
Diagnoza musi by¢ postawiona przez specjaliste odpowiedniej specjalizacji, ktéry réwniez rozpoczat
leczenie.
Dotacja jest ograniczona do 6 miesiecy, jesli efekt leczenia nie zostat osiggniety. W przypadku
ponownego ubiegania sie o przedtuzenie dotacji nalezy ujawni¢ efekt leczenia.

Finlandia Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Francja Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Grecja Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Hiszpania Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Holandia Tak Bez dodatkowych ograniczeh wzgledem ChPL
MPH jest wskazany jako cze$¢ kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwo$ci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz u dorostych,

Irlandia Tak gdy same srodki zaradcze okazujg sie niewystarczajace.
Leczenie musi by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza specjalizujgcego sie w leczeniu ADHD
np. pediatra, psychiatra dzieci i mtodziezy lub psychiatra dorostych.
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Refundacj
Kraj a Kryteria refundaciji
(Tak/Nie)

W leczeniu ADHD zasadnicze znaczenie ma odpowiednia placéwka edukacyjna, a interwencja
psychospoteczna jest na ogét konieczna. Jesli same Srodki zaradcze okazg sie niewystarczajace,
decyzja o przepisaniu MPH musi opiera¢ sie na ocenie nasilenia objawéw u pacjenta.
Farmakoterapia MPH jest wskazana jako cze$¢ kompleksowego programu leczenia ADHD.
Aby upewnic¢ sig, ze stosowanie MPH jest zawsze oparte na powyzszych zasadach, nalezy wzig¢
pod uwage nastepujgce kwestie:
- Diagnoza postawiona na podstawie doktadnej oceny nasilenia i przewlektosci objawdw pacjenta
w stosunku do jego wieku.
- Diagnoza postawiona zgodnie z najnowszymi kryteriami DSM lub ICD-10 oraz w oparciu o petny
wywiad i oceng pacjenta.
- Zapewnienie zastosowania medycznych i specjalistycznych zasobdéw psychologicznych,
edukacyjnych i spotecznych

Islandia Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

1zrael Tak Nie odnaleziono

Litwa Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

totwa Tak Bez dodatkowych ograniczeh wzgledem ChPL

Malta Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Norwegia Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Portugalia Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Rumunia Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Stowacja Tak Bez dodatkowych ograniczeh wzgledem ChPL

Stowenia Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Szwajcaria Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Szwecja Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Wielka L

Brytania Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL

Wiochy Tak Bez dodatkowych ograniczen wzgledem ChPL
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9. Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

9.1. Rozwigzania organizacyjne w Polsce

Produkty zawierajgce metylofenidat sg dostepne w refundaciji aptecznej (figurujg na liscie A1 obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw). Aktualny zakres wskazan objetych refundacja
brzmi: ,Zespét nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego
psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia”. Produkty zawierajgce metylofenidat figurujgce
na liscie D1 obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, a zatem przystugujg
bezptatnie pacjentom do ukonczenia 18 roku zycia.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2022 zmieniajgcym rozporzadzenie
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznieh oraz
Zarzgdzeniem nr 1/2024/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 5 stycznia 2024 r. w sprawie zmiany zarzgdzenia
zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien, w Polsce finansowane
sg interwencje niefarmakologiczne realizowane u dzieci z ADHD. Swiadczenia gwarantowane obejmujg m.in.
porady lekarskie, sesje psychoterapii indywidualnej, rodzinnej lub grupowej, sesje wsparcia
psychospotecznego, treningi umiejetnosci spotecznych lub zastepowania agresji, wizyty terapeutyczne
(domowe lub srodowiskowe). Szczegdtowy wykaz swiadczen gwarantowanych przedstawiono w zatgczniku
11.7.

9.2. Opinia Prezesa NFZ

Dnia 9 stycznia 2025 roku pismem znak WS.422.1.2025.MC, Agencja wystgpita z prosbag do Prezesa NFZ
o przekazanie opinii odnosnie skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych w przypadku zmiany
brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych metylofenidat z:

o Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wyfgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego
psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia,
na:

e Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego
oddziatywania psychospoteczne®) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia.

Dnia 22 stycznia 2025 roku Agencja otrzymata pismo Departamentu Gospodarki Lekami NFZ znak
DGL.NFZ-DGL.6611.4.20252_025.25843.MB, w ktérym przedstawiono dane sprawozdawczo rozliczeniowe
za ubiegty rok dotyczace przedmiotowego $wiadczenia. W tresci pisma wskazano, iz:

e w2024 r. liczba dzieci powyzej 6 r.z. z rozpoznaniem F90 z rozszerzeniami wyniosta 44 756;

o tylko 27 522 sposréd ww. dzieci miato w 2024 r. zrefundowane przez NFZ $wiadczenia w rodzaju
,Opieka Psychiatryczna i Leczenie Uzaleznien”;

o liczba dzieci powyzej 6 r.z., ktére miaty w 2024 r. zrealizowane recepty na metylofenidat wyniosta 49
441. Czes¢ z tej ordynacji NFZ zakwestionowat podczas kontroli ze wzgledu na niespetnienie
warunku refundacyjnego dotyczacego kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia;

e cze$C¢ dzieci mogta korzysta¢ z opieki prywatnych gabinetow lekarskich oraz mie¢ udzielane
adekwatne swiadczenia w trybie prywatnym;

8 rozumiane jako: Oddziatywania psychospoteczne: psychoedukacja lub terapia psychologiczna lub terapia pedagogiczna lub treningi
lub warsztaty lub psychoterapia lub inne formy poradnictwa lub rézne formy edukacji.
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e 7z danych NFZ trudno jest oszacowaé wielkos¢ populacji, ktéra skorzysta z przedmiotowego
Swiadczenia w przypadku wnioskowanej zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego. Mozna
przyjac, ze wielkos¢ populacji bedzie wyzsza niz 50 tys. dzieci.

Ponizej zaprezentowano zestawienie kosztow refundacji aptecznej leczenia metylofenidatem przedstawione
w opinii Prezesa NFZ.

Tabela 8. Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ dotyczace kosztéw refundacji aptecznej leczenia
metylofenidatem

rok liczba pacjentow kwota refundaciji koszt leczenia

2022 30 906 8 035 534,90 260,00

2023 40 447 10 849 309,21 268,24

2024 49 441 15124 331,41 305,91
9.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

9.3.1. Metodyka i sposo6b przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku zmiany brzmienia
wskazania refundacyjnego dla produktéw leczniczych zawierajgcych metylofenidat.

Ponizej przedstawiono gtéwne zatozenia przyjete na rzecz przeprowadzenia analizy.

W analizie wptywu na budzet przedstawiono dwa scenariusze: scenariusz istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Horyzont czasowy analizy: dwuletni.

Perspektywa: pfatnika publicznego.

Populacja docelowa: dzieci powyzej 6 roku zycia z ADHD

o Wielko$¢ populacji docelowej w_scenariuszu istniejgcym zatozono na podstawie danych NFZ
(na podstawie bazy LEK, rok 2023) dotyczacych liczby dzieci w wieku od 6 do 18 lat (wilgcznie),
u ktérych zrealizowano recepte refundowang na metylofenidat, ktéry korygowano wspétczynnikiem
wzrostu wielkosci populacji wynikajgcym ze wzrostu diagnozowania ADHD w ostatnich latach.

e Oszacowanie wielkosci populacji docelowej w_scenariuszu nowym przeprowadzono w trzech
wariantach (minimalnym, najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym):

o wariant minimalny — zatozono, ze zmiana brzmienia wskazania refundacyjnego nie wptynie
na wielkos¢ populaciji docelowej (wielko$¢ populaciji pozostanie bez zmian; parametr na podstawie
opinii eksperta klinicznego),

o wariant najbardziej prawdopodobny — zatozono, ze zmiana brzmienia wskazania refundacyjnego
wptynie na dwukrotny wzrost wielkosci populacji, ktéra bedzie stosowa¢ metylofenidat (parametr
na podstawie opinii eksperta klinicznego),

o wariant maksymalny — szacowania prowadzono na podstawie danych epidemiologicznych.
Zatozono, ze 50% dzieci z ADHD w wieku od 6 do 18 lat zostanie objetych leczeniem
farmakologicznym za pomocg metylofenidatu (parametr na podstawie opinii eksperta klinicznego).
Wielkos¢ populacji oszacowano na podstawie danych GUS oraz danych epidemiologicznych, tj.
dane GUS za 2023 rok dotyczgce wielkosci populacji w wieku 6-18 lat w Polsce, wazono odsetkiem
rozpowszechnienia (ang. prevalence) ADHD (zatozono rozpowszechnienie na poziomie 7,6% dla
dzieci w wieku 6-12 lat oraz 5,6% dla dzieci w wieku 13-18 lat; Salari 2023).

e Zatozono wzrost wielko$ci populacji docelowej w poszczegodlnych latach prognozy w scenariuszu
istniejgcym oraz w scenariuszu nowym w wariancie minimalnym i najbardziej prawdopodobnym.
Na podstawie danych z bazy CEZ dotyczacych ilosci pacjentéw, u ktérych zrealizowano recepte
refundowang na metylofenidat w 2023 i 2024 roku, zatozono wzrost na poziomie 25% rok do roku.
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Koszty leczenia: zatlozono na podstawie danych przekazanych przez Departament Gospodarki Lekami
NFZ, zgodnie z ktérymi srednioroczny koszt refundacji leczenia dla jednego pacjenta wynosi 305,91 zt (dane
za 2024 rok).

9.3.2. Wielkosé¢ populacji docelowej

Oszacowania wielkos¢ populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym przedstawiono w tabeli ponizej
(Tabela 9).

Tabela 9. Prognozowana wielkos¢ populacji w scenariuszu istniejgcym

Rok Zrédto danych Wielkos$é populaciji
2023 LEK, 2023 rok; 37794
2024 Wzrost 0 25% w stosunku do roku poprzedniego (dane CEZ) 47 243
2025 (I rok prognozy) 59 053
2026 (Il rok prognozy) 73 816

Oszacowania wielko$¢ populacji dzieci z ADHD w wieku od 6 do 18 lat w Polsce na podstawie danych GUS
oraz danych epidemiologicznych przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 10).

Tabela 10. Oszacowania wielkosci populacji dzieci z ADHD w wieku od 6 do 18 lat w Polsce

Wiek Zrodto danych Liczba dzieci LICZ%?D?—lZISeCI z
6-12 lat GUS; Salari 2023 (odsetek dzieci z ADHD - 7,6%) 2781782 211 415
13-18 lat GUS; Salari 2023 (odsetek dzieci z ADHD - 5,6%) 2418 796 135 453
Razem (6-18 lat) 346 868

Prognozowang wielko$¢ populacji docelowej w scenariuszu nowym w zaleznosci od wariantu przedstawiono
w tabeli ponizej (Tabela 11).

Tabela 11. Prognozowana wielkosé populacji w scenariuszu nowym

Wariant Rok prognozy
| (2025) Il (2026)
Minimalny 59 053 73 816
Najbardziej prawdopodobny 118 106 147 633
Maksymalny 173 434 173 434

9.3.3. Wyniki

Sredni roczny koszt refundaciji leczenia metylofenidatem dla scenariusza istniejgcego wynosi 18,1 min zt
w roku 1i 22,6 min zt w roku Il. W scenariuszu nowym kwota refundacji metylofenidatu wyniosta od 18,1 min
zt (wariant minimalny) do 53,1 min zt (wariant maksymalny) w roku | oraz od 22,6 min zt (wariant minimalny)
do 53,1 min zt w roku II.

Zmiana brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktow zawierajgcych metylofenidat nie bedzie wigzata
sie z dodatkowymi kosztami dla pfatnika publicznego w wariancie minimalnym, natomiast w wariancie
najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym bedzie wigzata sie ze wzrostem kosztéw ptatnika publicznego.
Roczny koszt inkrementalny dla pfatnika publicznego w pierwszym roku wyniesie 18,1 min zt w wariancie
najbardziej prawdopodobnym oraz 35,0 min zt w wariancie maksymalnym, natomiast w drugim roku wyniesie
22,6 min zt w wariancie najbardziej prawdopodobnym oraz 30,5 min zt w drugim roku.

Tabela 12. Wyniki analizy wplywu na budzet: roczne koszty refundacji metylofenidatu w scenariuszu
istniejacym i nowym oraz koszty inkrementalne dla poszczegdlnych wariantow (w zf)

. . Perspektywa NFZ
Analizowany wariant
I rok |

Il rok

Scenariusz istniejacy
- 18 064 941 | 22581177
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. . Perspektywa NFZ
Analizowany wariant
I rok Il rok
Scenariusz nowy
Minimalny 18 064 941 22581 177
Najbardziej prawdopodobny 36 129 883 45 162 354
Maksymalny 53 055 196 53 055 196
Koszty inkrementalne
Minimalny 0 0
Najbardziej prawdopodobny 18 064 941 22581177
Maksymalny 34 990 255 30474 019
9.3.4. Gléwne ograniczenia analizy wptywu na budzet ptatnika:

Niepewnos¢ oszacowania populacji zaréwno w scenariuszu istniejgcym oraz nowym.
Brak uwzglednienia kosztow terapii opartych o oddziatywania psychospoteczne.

Dane NFZ na podstawie bazy LEK przedstawiajg liczbe dzieci, u ktérych zrealizowano recepte
refundowang na metylofenidat (niezaleznie od spetnienia warunkéw refundac;ji), nie odzwierciedlajg
obecnej rzeczywistej wielkosci populacji, ktérej przystuguje refundacja produkiéw zawierajgcych
metylofenidat.

Ze wzgledu na brak mozliwosci pozyskania danych przedstawiajacych aktualng rzeczywistg
wielkos¢ populacji dzieci z ADHD, a takze trudng do oszacowania zmiane wielkosci populaciji,
u ktérej beda refundowane produkty zawierajgce metylofenidat, przyjeto szereg zatozen
umozliwiajgcych oszacowania w scenariuszu istniejagcym oraz nowym.

Oszacowania Agencji nie uwzgledniajg dodatkowych kosztéw ptatnika publicznego zwigzanych
z preskrypcjg produktow leczniczych zawierajgcych metylofenidat w populacji oséb dorostych, fj.
niezgodng ze wskazaniami refundacyjnymi.
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11. Zataczniki

11.1.

Opinie ekspertow klinicznych

Tabela 13. Petna tresé opinii ekspertéw klinicznych

1. Zasadnos$c¢ wnioskowanej zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych methylphenidat

Popieram stanowisko zwigzane ze zmiang brzmienia wskazania refundacyjnego dla produktow
zawierajgcych methylophenidat wytgcznie jako element kompleksowego leczenia u dzieci powyzej 6 roku
zycia. Kompleksowe leczenie musi obejmowaé oddziatywania psychospoteczne, tj.:

1.Psychoedukacja — informacja, udzielona w zrozumiatym i przystepnym jezyku rodzicom/ opiekunom
prawnym i rowniez pacjentowi, dotyczgca zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej - objawow z podaniem
przyktadoéw oraz znaczenie prezentowanych objawoéw dla samego pacjenta oraz otoczenia (dom, szkota)
Lub

2. Terapia psychologiczna — polegajgca na wsparciu psychologicznym, oméwieniu i przepracowaniu
trudnosci zgtaszanych lub/i obserwowanych przez rodzicéw/ opiekunéw/ nauczyciela/ dziecko z pokazaniem
odbioru prezentowanych objawéw przez dziecko oraz odbarczenie dziecka, rodzicoéw/opiekunéw z poczucia
winy (nie karzemy za objawy). Jednoczes$nie propozycja wprowadzenia rozwigzan dotyczacych redukgc;ji
prezentowanych trudnosci zwigzanych z nieuwagg i/lub nadruchliwoscig i/lub impulsywnoscig.

Lub

3. Terapia pedagogiczna polegajgca na wskazaniu propozycji zmniejszenia/rozwigzania trudnosci szkolnych
zwigzanych z procesem uczenia sie ale réwniez relacji kolezenskich. Réwnoczesnie niezbednym jest na
biezgco $ledzenie trudnosci dotyczacych funkcjonowania rowiesniczego, z konieczng psychoedukacjg
rowiesnikdw na temat objawdw, ich zrozumienia i nakierowania na pomoc dla kolegi/kolezanki.
Rozwigzywanie konfliktéw réwiesniczych, udziat w zebraniach edukacyjnych/informacyjnych dla rodzicow
wszystkich dzieci w klasie.

Wspdlnymi elementami modyfikacji behawioralnych i Srodowiskowych jest dostosowanie wymagan

i przystosowanie otoczenia do mozliwosci dziecka. Obejmujg one: (a) ograniczenie bodzcéw zewnetrznych
w czasie wykonywania przez dziecko zadan wymagajacych skupienia (puste, uporzgdkowane miejsce pracy,
z dala od okna, blisko$¢ nauczyciela lub nadzor osoby dorostej, sadzanie w tawce ze spokojnym uczniem,
umieszczanie w matolicznej klasie); (b) ograniczenie zakresu zadan wykonywanych jednorazowo, skracanie
czasu pracy (dzielenie materiatu, przerwy, kontrola przez osobe dorostg); (c)pomoc w selekgji informac;ji

i planowaniu pracy; (d) spos6b wydawania polecen (krotkie, jednoznaczne komunikaty, bez stosowania
przeczen, wypowiadana po przywotaniu uwagi dziecka); (e) strukturyzacja dnia oraz korzystanie

z zewnetrznych narzedzi organizacyjnych.

W celu zmniejszenia ilosci zachowan niepozadanych i zwiekszenia ilosci zachowan pozgdnych wprowadza
sie mozliwe do stosowania przez otoczenie wzmocnienia pozytywne (nagradzanie prawidtowych zachowan,
systemy zetonowe i punktowe), wzmocnienia negatywne (system konsekwencji), modelowanie oraz analize
behawioralng zachowan trudnych.

Lub

4. Treningi — prowadzone przez psychologa/ pedagoga szkolnego polegajace na udzieleniu wyjasnien
prezentowanych objawoéw, z odbarczeniem dziecka z poczucia winy, z podang propozycjg rozwigzan

i treningiem akceptowanych rozwigzan w czasie. Najlepiej, gdy jest to program zamkniety w czasie

np. jednego roku, trenujacy u dzieci stosowanie rozwigzan konlfiktéw, réznych sytuacji bezpiecznie,

w sposéb akceptowany spotecznie. W przypadku dzieci w wieku od 3-6 lat najskuteczniejsze sg
oddziatywania o charakterze treningdw rodzicielskich ukierunkowanych na objawy ADHD, indywidualne
lub grupowe, ktérych celem jest wprowadzenie modyfikacji Srodowiskowych i behawioralnych. U dzieci/
mitodszych adolescentéw w 6-12 lat zaleca sie oddziatywania o charakterze treningdéw rodzicielskich

w potgczeniu z interwencjami na terenie szkoty (modyfikacje srodowiskowe i behawioralne w klasie),
treningiem umiejetnosci spotecznych, treningiem rozwigzywania probleméw. W przypadku nastolatkow
w wieku 12-18 lat wprowadza sie modyfikacje srodowiskowe i behawioralne w domu i szkole z czynnym
zaangazowaniem samego nastolatka, jak réwniez terapig indywidualng badz grupowg w zaleznosci

od probleméw wspétwystepujacych.

Lub

5. Warsztaty- szczegdlnie dla rodzicéw/opiekundw prawnych, wskazujacy ,instrukcje obstugi” dziecka

z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi, wskazujgcy na podziat obowigzkéw
rodzicéw zwigzanych z opieka/nauka wobec dziecka/pacjenta z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowe;j
z deficytem uwagi, jak rowniez ewentualne wsparcie dla opiekundw przez innych cztonkéw rodziny (babcia,
dziadek).

Lub

6. Psychoterapia — najlepiej systemowa rodzinna, psychoterapia indywidualna w przypadku pacjenta
nastoletniego, szczegdlnie, gdy natozg sie choroby wspotwystepujgce — np. depresja czy choroba afektywna
dwubiegunowa lub zaburzenia lekowe.

A. Lewandowska

Zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej (Attention Deficit Hyperactivity Disorder -ADHD) jest jednym

Z najczestszych problemoéw psychicznych wystepujgcych w populaciji oséb w wieku rozwojowym. W ciggu
ostatnich trzech dekad ADHD jest cze$ciej rozpoznawane, cho¢ badania epidemiologiczne nie wykazaty
wzrostu rozpowszechnienia tego zaburzenia w populacji ogéinej. Metaanalizy wykazaty, ze ok. 6 % dzieci
i mtodziezy spetnia kryteria diagnostyczne ADHD.
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Objawy ADHD czesto znacznie ograniczajg osiggniecia edukacyjne. Schorzenie wspotwystepuje z innymi
zaburzeniami neurorozwojowymi, w tym rozwojowymi zaburzeniami mowy lub jezyka oraz tikami. U ponad
dwdch trzecich populacji dzieci z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej stwierdza sie wystepowanie
objawoéw innych zaburzen. Od ok. 42% do nawet 90% osob spetnia kryteria opozycyjno-buntowniczych
zaburzen zachowania lub zaburzen zachowania, a od 13% do 51% przejawia zaburzenia internalizacyjne.
Innymi zaburzeniami, czesto wspotwystepujacymi z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowe;j,

sg specyficzne zaburzenia umiejetnosci szkolnych (dysleksja 25-40%; dyskalkulia 10—-60%) oraz problemy
ze snem (25-50%).

Powaznym powikfaniem sg réwniez zaburzenia nastroju oraz zaburzenia lekowe, naduzywanie substanciji
psychoaktywnych.

Nieleczone ADHD niesie ze sobg duze ryzyko powiktan zdrowotnych, emocjonalnych i spotecznych. Wsréd
nich nalezy m.in. wymieni¢: urazy (w wyniku nieprzemyslanych dziatan, boéjek, wypadkéw), uzaleznienia
(papierosy, alkohol, narkotyki), sklonno$¢ do objadania sie skutkujaca otytoscig, zaburzenia snu, zaburzenia
depresyjne i lekowe, wieksze ryzyko podejmowania dziatan autoagresywnych i prob samobdjczych.
Podstawowym elementem kompleksowego leczenia, bez ktérego niemozliwe sg zaréwno oddziatywania
psychoterapeutyczne, jak i farmakoterapia, sg edukacja i poradnictwo. Stanowig one podstawe leczenia.
Psychoedukacja obejmuje rodzicéw/opiekunéw, system szkolny i samo dziecko.

Interwencje psychologiczne kierowane do dzieci i mtodziezy z ADHD powinny:

. uwzgledniaé dziatania o charakterze psychoedukacyjnym skierowane do dziecka/ adolescenta oraz
rodzicow/opiekunow z zastosowaniem adekwatnego do poziomu rozwoju i mozliwosci poznawczych
sposobu przekazu (przekazanie informaciji na temat natury zaburzenia, jego przyczyn, sposobdéw
leczenia, adekwatnego zakresu udzielonego wsparcia),

. uwzglednia¢ kompleksowg konceptualizacje problemu, z wzigciem pod uwage potencjalnych czynnikow
nasilajgcych objawy, opisu zasobdw i stabych stron, zwigzanych z osobg pacjenta, rodzina,
otoczeniem,

. by¢ oparte na wspotpracy i angazowacé rodzicéw/opiekundw oraz inne osoby zaangazowane w zycie
dziecka/adolescenta, w tym nauczycieli lub wychowawcéw, zwlaszcza gdy objawy istotnie zaktécajg
normalne funkcjonowanie w obszarach rodzinnym, réwiesniczym lub szkolnym.

Elementy psychoterapii behawioralnej:

Praca z rodzicami w formie treningu rodzicielskiego lub interwencje behawioralne w rodzinie sg metodami

0 udowodnionej skutecznosci w leczeniu ADHD i zaburzenia hiperkinetycznego oraz opozycyjno-

buntowniczych zaburzen zachowania. Interwencje behawioralne w rodzinie mogg by¢ prowadzone przez

lekarza leczacego w ramach wizyt terapeutycznych lub sesji psychoterapii indywidualnej, przez psychologa

w ramach porad psychologicznych badz ses;ji terapii indywidualnej, jak tez w formie terapii grupowej jako

treningi rodzicielskie. Interwencje behawioralne mogg by¢ takze prowadzone w innej placéwce medycznej

lub niemedycznej (np. szkota, poradnie psychologiczne- pedagogiczne, powiatowe centra pomocy rodzinie,
organizacje pozarzadowe), pod warunkiem posiadania wykwalifikowanego personelu. Interwencje
behawioralne nie wymagaja petnego wyszkolenia psychoterapeutycznego, mogg by¢ prowadzone przez
psychologa, lekarza specjaliste — psychiatre dzieci i mtodziezy bgdz psychiatre (takze osoby w trakcie obu
specjalizaciji), jak réwniez inne osoby pod warunkiem ukonczenia innych szkolen (pedagodzy, terapeuci

Srodowiskowi dzieci i mtodziezy, terapeuci zajeciowi). Informacja o przeprowadzeniu terapii behawioralnych

lub treningdw rodzicielskich badz terapii rodzin, jesli sg prowadzone w innej placéwce, powinna by¢

odnotowana w dokumentacji medycznej.

Do podstawowych technik zalecanych podczas terapii behawioralnej naleza:

« zwracanie pozytywnej uwagi na pozgdane zachowania;

* bardziej efektywne wydawanie polecen;

» wycigganie negatywnych konsekwencji w momencie pojawienia sie zachowania problemowego.

l. Lucka Uwazam, ze zmiana brzmienia wskazania refundacyjnego jest jak najbardziej zasadna.

Psychoterapia jest najbardziej zaawansowang forma leczenia, ktéra jest w istocie procesem leczenia
zaburzen psychicznych, emocjonalnych i behawioralnych, prowadzonym przez wysoko wykwalifikowanego
psychoterapeute wymagajacym motywacji wkasnej oraz sprawnych narzedzi poznawczych pacjenta,
zgtaszajgcego sie do takiego leczenia. Zazwyczaj pacjenci z ADHD, zwtaszcza dzieci, potrzebujg najpierw
psychoedukaciji, aby zrozumie¢ istote swoich trudnosci oraz narzedzi by sobie z nimi na co dzien radzi¢

a takze uporzgdkowanego systemu domowego i szkolnego wspierajgcego ich rozwoj i stosujgcego
konsekwentne oddziatywania wychowawcze.

Znacznie przydatniejsze zatem wydaja sie najpierw inne formy oddziatywan.

W psychoedukacji skierowanej do dziecka, jego rodziny i systemu szkolnego (nauczyciele, réwiesnicy)
dostarczamy informacji i narzedzi zwiekszajgcych wiedze oraz umiejetnosci radzenia sobie z trudno$ciami
psychicznymi i emocjonalnymi wynikajgcymi z tego typu zaburzen neurorozwojowych.

W terapii psychologicznej prowadzonej przez psychologa, wspieramy dziecko z ADHD w radzeniu sobie

z problemami emocjonalnymi, behawioralnymi czy spotecznymi poprzez rozmowy terapeutyczne, nauke
radzenia sobie ze stresem oraz innymi indywidualnymi problemami pacjenta.

W terapii pedagogicznej (zazwyczaj kierowanej do dzieci ze specyficznymi zaburzeniami uczenia sie, takimi
jak dysleksja, dysgrafia czy inne ale dzieci z ADHD bardzo czesto majg takze takie trudnosci) pracujemy

w kierunku rozwoju umiejetnosci poznawczych, edukacyjnych oraz spotecznych poprzez specjalistyczne
¢wiczenia i metody dydaktyczne.

Treningi — zwtaszcza treningi umiejetnosci spotecznych sg szczegdélnie wskazane u oséb z ADHD - majg
na celu rozwijanie okreslonych umiejetnosci, np. interpersonalnych, komunikacyjnych, zarzgdzania stresem.
S3 to zazwyczaj intensywne i praktyczne zajecia, ktére koncentruja sie na nabywaniu i utrwalaniu
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okreslonych kompetenciji.

Warsztaty rozumiane jako formy pracy grupowej, ktére w aktywny sposéb pozwalajg na zdobywanie przez
uczestnikdw wiedzy i ¢wiczenie konkretnych umiejetnosci. Ta forma oddziatywan powinna cechowac sie
interaktywnoscia, wspolnym rozwigzywaniem probleméw potgczonym z wymiang doswiadczehn pomiedzy
uczestnikami. Wydaje sie ze doswiadczenia warsztatowe mogg by¢ szczegdlnie przydatne dla os6b

z ADHD.

Inne formy poradnictwa — rozumiane jako spotkania ze specjalista (psychologiem, pedagogiem) w celu
dostarczenia praktycznych wskazéwek, wsparcia emocjonalnego oraz strategii dziatania w trudnych
sytuacjach, ktérych osoby z ADHD z pewnoscig doswiadczajag.

Rézne formy edukaciji - to pojecie wydaje mi sig zbyt szerokie i potencjalnie mogace pozbawia¢ dzieci

i mtodziez pomocy, ktérej naprawde potrzebujg, aby zrozumie¢ istote swoich trudnosci a potem funkcjonalnie
sobie z nimi radzi¢ w sytuacjach spotecznych i edukacyjnych. Dostosowaniem wymagan edukacyjnych do
indywidualnych potrzeb dzieci zajmujg sie¢ Poradnie Psychologiczno-Pedagogiczne, szkolenia czy
kursy/warsztaty moga by¢ realizowane w ramach wyzej oméwionych oddziatywan.

L. Popek

Stosowanie psychoedukacji wobec pacjenta nawet 6 letniego oraz jego rodzicéw powinno by¢ elementem
prezentowania diagnozy kazdego zaburzenia psychicznego, w tym réwniez omawianego w tym dokumencie.
Uwazam, ze psychoedukacje powinien lekarz odnotowa¢ w swojej dokumentaciji.

Terapia psychologiczna lub pedagogiczna powinna zaleze¢ od stopnia nasilenia objawéw zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej, poniewaz przy stabo nasilonych objawach czasami wystarczajgca jest
dobrze poprowadzona psychoedukacja. Nalezy bra¢ pod uwage to, aby stan dziecka ulegat poprawie, ale
aby w jego zycie na state nie byta wpisana etykieta pacjenta. Stosowanie tego typu oddziatywan zalezy
réwniez od ich dostepnosci.

U dzieci, u ktérych nasilenie objawéw jest umiarkowane i nie wptywa w sposob znaczacy na funkcjonowanie
i rozwoj wykorzystywanie powyzszych metod jest jak najbardziej wskazane w potaczeniu z dostgpnymi
innymi formami oddziatywan w tym poradnictwa, warsztatéw dla rodzicéw i dzieci.

Proces psychoterapii powinien by¢ zalecany, gdy wspdtwystepujg inne zaburzenia psychiczne lub choroby
somatyczne.

Zalecenia farmakoterapii w tym produktami zawierajgcymi methylophenidat powinno nastgpi¢ w
nastepujgcych sytuacjach:

1.Gdy nasilenie objawéw uniemozliwia funkcjonowanie pacjenta zgodne z jego wiekiem rozwojowym
2. Gdy nasilenie objawdw uniemozliwia lub utrudnia korzystanie z wyzej opisanych metod.

3. Gdy obraz kliniczny wskazuje, ze tgczne stosowanie oddziatywan psychospotecznych i leczenia
farmakologicznego zapewnia wieksza skutecznos¢ leczenia

Specjalnie chciatabym podkresli¢, ze w zwigzku z wiekiem dziecka bardzo istotne jest dostosowanie metod
edukacyjnych do stanu zdrowia psychicznego dziecka w taki sposdb, aby nie obniza¢ szans rozwojowych.

2. Oszacowanie liczebno$ci populacji w Polsce, w ktérej wnioskowana technologia medyczna bytaby stosowana po
zmianie brzmienia wskazania refundacyjnego

. Populacja: Pacjenci z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej, dzieci powyzej 6 r.z.

e  Obecna liczba chorych w Polsce: Obecna liczba chorych waha sie od 3-5% populacji ogélnej w wieku
szkolnym lub 86,6ty$ w grupie wiekowej 7-17 lat Dane na podstawie: Raport z badan ,Kompleksowe
badanie zdrowia psychicznego spoteczenstwa i jego uwarunkowan — EZOP Il IPiN 2021 Obecnie to sg
najbardziej aktualne dane dotyczace naszego kraju

. Liczba nowych zachorowan w ciggu roku w Polsce: W ciggu ostatnich trzech dekad ADHD jest czesciej
rozpoznawane, chociaz badania epidemiologiczne nie wykazaty rozpowszechnienia ADHD w populacji
ogolnej. Metaanalizy wykazaty, ze ok. 5,9% dzieci i mtodziezy spetnia kryteria diagnostyczne ADHD.

e  Odsetek osob, u ktérych oceniana technologia jest aktualnie stosowana: Wg mojej oceny co najmniej
50% dzieci cierpigcych na ADHD wymaga leczenia farmakologicznego

e  Odsetek 0sdb, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana po zmianie brzmienia wskazania
refundacyjnego: Ta liczba zostataby utrzymana

e Zrodho lub informacia, Ze dane sg szacunkami wtasnymi: Dane z PZP dla DiM, gabinet prywatny —
szacunek witasny

A. Lewandowska

. Populacja: Pacjenci z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej, dzieci powyzej 6 r.z.

e  Obecna liczba chorych w Polsce: 86,6 ty$ w grupie wiekowej 7-17 lat (dane na podstawie: Raport z
badan ,Kompleksowe badanie zdrowia psychicznego spoteczenstwa i jego uwarunkowan — EZOP Il
IPIN 2021. Obecnie to sg najbardziej aktualne dane dotyczace naszego kraju).

. Liczba nowych zachorowan w ciggu roku w Polsce: trudno oszacowac. Nie mam danych
szczegotowych jaka jest dynamika rozpoznawania F90 u pacjentéw dziecigeco-mtodziezowych na
przestrzeni ostatnich kliku lat

e  Odsetek osob, u ktorych oceniana technologia jest aktualnie stosowana: Trudno oszacowac nie mam
danych jaki obecnie odsetek pacjentéw z rozpoznaniem F90 jest leczonych produktami zawierajgcymi
metylphenidat. Takie dane posiada NFZ.

e  Odsetek 0s6b, u ktorych oceniana technologia bytaby stosowana po zmianie brzmienia wskazania
refundacyjnego: Moim zdaniem odsetek os6b bytby zblizony do odsetka oséb u ktérych oceniana
technologia jest aktualnie stosowana.
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e Zrodho lub informacia, Ze dane sg szacunkami wtasnymi: szacunek wiasny

I. Lucka

. Populacja: Pacjenci z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej, dzieci powyzej 6 r.z.

. Obecna liczba chorych w Polsce: Dzieci i mtodziezy: okoto 5-10% populacji w tej grupie wiekowej.
Przyjmujac, ze w Polsce jest okoto 7 miliondéw dzieci i mtodziezy, liczba ta wynosi od 350 tysiecy do 700
tysigcy. Dorostych: okoto 3-5% populacji, co oznacza od 1 miliona do 1,5 miliona os6b dorostych.

. Liczba nowych zachorowan w ciggu roku w Polsce: raport Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z 2023 roku wskazuje, ze przy zatozeniu czestosci wystepowania ADHD u dzieci i mtodziezy
na poziomie 2%, liczba nowych zachorowan w grupie wiekowej 7—17 lat wynosi okoto 20 tysiecy
rocznie

. Odsetek 0s6b, u ktérych oceniana technologia jest aktualnie stosowana: Polsce jedynie okoto 20%
0s6b z ADHD jest objetych specjalistycznym leczeniem.

. Odsetek 0séb, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana po zmianie brzmienia wskazania
refundacyjneqo: Przy rozszerzeniu dostgpnosci do lekéw refundowanych szacuje ze odsetek leczonych
0s6b z ADHD wzréstby nawet dwukrotnie (utrudniony dostep do refundowanej przez NFZ psychoterapii
a przez to brak mozliwosci korzystania ze swiadczen w sektorze prywatnym stanowit bariere
ekonomiczng dla duzej grupy chorych)

e Zrodho lub informacia, Ze dane sg szacunkami wtasnymi: Biuletyn Informaciji Publicznej AOTMIT
Biuletyn z posiedzenia Komisji Sejmowej Centrum Dobrej Terapii Medycyna Praktyczna Puls Medycyny

L. Popek

. Populacja: Pacjenci z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej, dzieci powyzej 6 r.z
e  Obecna liczba chorych w Polsce: Okoto 86 tys.

. Liczba nowych zachorowan w ciggu roku w Polsce: Liczebno$¢ populacji w ciggu ostatnich 6 miesiecy
w wieku 7-11 lat 40 tys., w tym 34.3 tys chiopcy i 5.7 tys. dziewczeta

. Odsetek 0s6b, u ktérych oceniana technologia jest aktualnie stosowana: Nie znam danych. Klinicznie w
pracy w gabinecie lekarskim, wiekszo$¢ rodzicéw oczekuje wigczenia leczenia farmakologicznego

. Odsetek 0séb, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana po zmianie brzmienia wskazania
refundacyjnego: -

e Zrodho lub informacja, Ze dane sg szacunkami wtasnymi: Raport z badan ,Kompleksowe badanie stanu
zdrowia psychicznego spoteczenstwa i jego uwarunkowan - EZOP II, 2021

Aktualnie stosowane

technologie medyczne

Technologia:
1.Concerta:

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie - 10% populacji z zespotem

- Zrodio/uzasadnienie: Rekomendacja NICE 2018 uznaje metylofenidat za lek stosowany w pierwszej linii
leczenia farmakologicznego ADHD, ktory jest finansowany ze srodkéw publicznych we wskazaniu ,Zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie)
leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia” NICE 2018

2. Atomoksetyna:

odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie - 2% populacji z zespotem, lek obecnie nie jest dostepny

3. Medikinet i Medikinet CR (technologia najtaiisza i najskuteczniejsza)
Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie - 50% populacji z zespotem
Jako leki Il rzutu nalezy rozwazy¢ klonidyne, guanfacyne

A. Lewandowska

1.Technologia: Metylofenidat (technologia najtansza i najskuteczniejsza)

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie: Nie mam takich danych. W mojej opinii oszacowa¢ liczbe
pacjentow stosujgcych metylofenidat mozna by byto na podstawie danych z Centrali NFZ okreslajgcych
liczbe pacjentéw z rozpoznaniem ADHD, ktérym wypisywany jest metylofenidat

Odsetek pacjentéw stosujgcych w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego: Pozostanie na
podobnym poziomie, dlatego ze wiekszo$¢ specjalistow od 2010 roku do chwili obecnej kierowata sie
stanowiskiem konsultanta krajowego w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy oraz konsultanta
wojewoddzkiego (wojewodztwo mazowieckie) dotyczgce kompleksowego (obejmujgcego psychoterapig)
leczenia zespotu nadpobudliwo$ci psychoruchowej (ADHD) i zaburzenia hiperkinetycznego z 2010 roku a
takze obowigzujgca nas Ustawg o Ochronie Zdrowia Psychicznego z 1994 roku, gdzie definicja psychoterapii
brzmi: "Psychoterapia - celowe i planowane oddziatywania psychologiczne, zmierzajgce do ztagodzenia lub
usuniecia objawoéw zaburzenia oraz do poprawy funkcjonowania psychicznego i spotecznego, wspierajgce
dazenia jednostki lub rodziny do zdrowia i rozwoju, kierowane do os6b z zaburzeniami psychicznymi.

Zrédto/uzasadnienie: Rekomendacja NICE 2018 uznaje metylofenidat za lek stosowany w pierwszej
linii leczenia farmakologicznego ADHD, ktory jest finansowany ze srodkéw publicznych we wskazaniu
,Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytacznie jako element kompleksowego (zawierajacego
psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia” NICE 2018

2.Technologia: Lisdexamfetamini dimesilas - technologia nierefundowana

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie: Nie mam takich danych. W mojej opinii oszacowa¢ liczbe
pacjentoéw stosujgcych Lisdexamfetamini dimesilas mozna by byto na podstawie danych z Centrali
NFZ okreslajgcych liczbe pacjentéw z rozpoznaniem ADHD, ktérym wypisywany jest Lisdexamfetamini
dimesilas.
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Odsetek pacjentow stosujgcych w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego: Pozostanie bez
Zmian

Technologia najtansza/najskuteczniejsza: -

Zrédto/uzasadnienie: W wytycznych NICE 2018 eksperci zalecajg stosowanie lisdeksamfetaminy dimezylanu
(LDX) u pacjentéw po nieskutecznosci leczenia (w zakresie zmniejszenia objawéw ADHD) metylofenidatem
(MPH) (po 6 tygodniach leczenia, przy zastosowaniu odpowiedniej dawki). LDX w ramach terapii w | linii
leczenia wymieniana jest w wytycznych CADDRA 2011 oraz CPS 2018.

3.Technologia: atomoksetyna

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie: Nie mam takich danych. W mojej opinii oszacowac liczbe
pacjentéw stosujgcych atomoksetyne mozna by byto na podstawie danych z Centrali NFZ okreslajgcych
liczbe pacjentéw z rozpoznaniem ADHD, ktérym wypisywana jest atomoksetyna

Odsetek pacjentéw stosujgcych w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjneqo: Pozostanie bez
zmian

Technologia najtarisza/najskuteczniejsza: -

Zrodio/uzasadnienie: Rekomendacja NICE 2018 uznaje atomoksetyne za lek stosowany w Il lub 1l linii.
Atomoksetyna finansowana jest ze srodkéw publicznych we wskazaniu ,Nadpobudliwo$é psychoruchowa

z deficytem uwagi oraz ze wspdtistniejgcymi 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”. NICE 2018

4.Technologia: Guanfacyna
- import docelowy

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie: W 2024 roku liczba wnioskéw, ktére opiniowatamo refundacije
produktu leczniczego w ramach importu docelowego Intuniv guanfacyna, we wskazaniu: zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) wynosita 20.

Odsetek pacjentéw stosujgcych w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego: Pozostanie bez
zmian

Technologia najtansza/najskuteczniejsza: -

Zrodto/uzasadnienie: Nieleczone ADHD niesie ze sobg duze ryzyko powiktan zdrowotnych, emocjonalnych i
spotecznych. Wéréd nich nalezy m.in. wymienic: urazy, uzaleznienia, sktonno$¢ do objadania sie skutkujgca
otytoscig, zaburzenia snu, zaburzenia depresyjne i lekowe, wieksze ryzyko podejmowania dziatan
autoagresywnych i préb samobdjczych. Rekomendacja NICE 2018 uznaje metylofenidat za lek stosowany
w pierwszej linii natomiast atomoksetyne lub guanfacyne w Il lub Ill linii. Eksperci zaznaczaja, ze
zastosowanie guanfacyny jest dobrym rozwigzaniem w przypadku lekoopornosci lub ze wzgledu
bezpieczenstwa farmakoterapii u dzieci chorujgcych na zespét nadpobudliwo$ci psychoruchowej z deficytem
uwagi, u ktérych nie udato sie osiggnac poprawy podczas leczenia metylofenidatem i/lub atomoksetyna.

I. Lucka

1. Technologia: Metylofenidat

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie: Nie ma doktadnych statystyk

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie/w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego: -

Technologia najtansza/najskuteczniejsza: -

Zrédto/uzasadnienie: Jest najczesciej stosowanym lekiem pierwszego rzutu, niestety w zwigzku z coraz
czestszym wigczaniem tego leku do stosowania osobom dorostym, jego dostepnos¢ jest utrudniona, wiec
szacunki dotyczgce oséb potrzebujgcych czy stosujacych preparat tym bardziej nie sg miarodajne.

2.Technologia: Amoksetyna

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie: Nie ma statystyk doktadnych

Odsetek pacjentow stosujgcych aktualnie/w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego: -

Technologia najtansza/najskuteczniejsza: -

Zrédto/uzasadnienie: Jest lekiem tak zwanego drugiego rzutu, od diuzszego czasu jego dostepnosé jest
znacznie utrudniona

3.Technologia: Klonidyna, guanfacyna

Odsetek pacjentdw stosujgcych aktualnie: Nie ma doktadnych statystyk

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie/w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego: -

Technologia najtansza/najskuteczniejsza: -

Zrodio/uzasadnienie: Klonidyna, jest stosowana w terapii ADHD w Stanach Zjednoczonych, w Polsce jej
zastosowanie w tym wskazaniu odbywa sie poza oficjalnymi zaleceniami rejestracyjnymi. Stosowanie
guanfacyny, jest istotnym elementem kompleksowej terapii ADHD, w przypadkach, gdy inne leki nie
przynoszg wystarczajgcych rezultatéw, dostepna jedynie na import docelowy.
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L. Popek 1. Technologia: Oddziatywania psychospoteczne

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie/w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego: -

Technologia najtanisza: Nie potrafie odnies¢ sie do cen technologii

Technologia najskuteczniejsza: skuteczna

Zrédto/uzasadnienie: Referencje dotyczg wszystkich punktéw w tabeli:

Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytami uwagi (ADHD), Racicka-Pawlukiewicz E., Wolanczyk
T. w Psychiatria dzieci i mtodziezy PZWL,W-wa 2021

Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention-Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents Pediatrics. 2019 October ; 144(4):doi:10.1542/peds.2019-2528

2.Technologia: Psychoterapia behawioralna

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie/w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego: -

Technologia najtansza: jak wyzej

Technologia najskuteczniejsza: -

Zrédio/uzasadnienie: -

3.Technologia: Psychoterapia indywidualna i grupowa (gtéwnie u mtodziezy) TUS u dzieci szkolnych

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie/w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjnego: -

Technologia najtansza: jak wyzej
Technologia najskuteczniejsza: -

Zrédto/uzasadnienie: -

4. Technologia: Dostosowanie metod edukacyjnych.

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie/w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjneqo:

Technologia najtansza: jak wyzej

Technologia najskuteczniejsza: -

Zrédio/uzasadnienie: -

5.Technologia: Psychostymulanty, gtéwnie metylofenidat, jako leczenie pierwszego wyboru.

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie/w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjneqo:

Technologia najtansza: -

Technologia najskuteczniejsza: U dzieci w mtodszym wieku szkolnym skuteczno$¢ 70-80%.

Zrédto/uzasadnienie: Zespét nadpobudliwo$ci psychoruchowej z deficytami uwagi (ADHD), Racicka-
Pawlukiewicz E., Wolanczyk T. w Psychiatria dzieci i mtodziezy PZWL,W-wa 2021

6.Technologia: Atomoksetyna, nie ma silnych dowodéw skutecznosci

Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie/w przypadku zmiany brzmienia wskazania refundacyjneqo:

Technologia najtansza: -

Technologia najskuteczniejsza: -

Zrédto/uzasadnienie: Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention-
Deficit/Hyperactivity Disorder in Children and Adolescents Pediatrics. 2019 October ;
144(4):doi:10.1542/peds.2019-2528

4.  Efekty zwigzane z przebiegiem lub nasileniem choroby uznawane za istotne klinicznie punkty koncowe

] 1. Istotny klinicznie punkt koncowy: Zaburzenia i choroby wspotwystepujace — np. depresja, od 13 %
do 51% przejawia zaburzenia internalizacyjne, w tym zaburzenia lekowe, jak réwniez zaburzenia nastroju

Minimalna réznica odczuwalna przez chorego: Obnizenie nastroju, wycofanie sie z rol petnionych
obecnie, np. roli ucznia, odmowa chodzenia do szkoty, sennos¢ lub trudnosci z zasypianiem i ciggtoscig snu,
zaburzenia apetytu. Nadmierna nie$miato$¢ dziecka/nastolatka, obawa o ocene innych, co skutkuje
wycofaniem, coraz gorszym uczestniczeniem w zyciu spotecznym, a w koncu nawet odmowg chodzenia do
szkoty

2. Istotny klinicznie punkt koncowy: Opozycyjno-buntownicze zaburzenia zachowania lub zaburzenia
zachowania. Od ok. 42% do nawet 90% oséb spetnia kryteria dla opozycyjno-buntownicznych zaburzen
zachowania lub zaburzen zachowania, zagrozenie niedostosowaniem spotecznym.

Minimalna réznica odczuwalna przez chorego: Wypadniecie z rél petnionych do tej pory, wagary,
zachowania zagrazajgce niedostosowaniem spotecznym az do przestepczosci, naduzywanie szkodliwe
substancji psychoaktywnych, alkohol.
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Gorsze wyksztatcenie lub brak wyksztatcenia pomimo dobrych mozliwosci poznawczych, czesta zmiana
pracy lub porzucanie pracy, niepowodzenia w zyciu rodzinnym — rozwody.

3. Istotny klinicznie punkt koncowy: Specyficzne zaburzenia umiejetnosci szkolnych (dysleksja 25-40%;
dyskalkulia 10-60%) oraz problemy ze snem (25-50%).

Minimalna réznica odczuwalna przez chorego: Trudnosci szkolne powodujg osigganie ztych wynikéw
w nauce, a w konsekwencji osiggniecie gorszego wyksztatcenia az z mozliwoscig wypadniecia z roli ucznia.

4. Istotny klinicznie punkt koncowy: Zwiekszona wypadkowos$¢é

Minimalna réznica odczuwalna przez chorego: Czeste wizyty na oddziatach SOR, w poradniach
chirurgicznych, mozliwe kalectwo trwate.

A. Lewandowska

Istotny klinicznie punkt koncowy: Remisja objawéw, poprawa jakosci zycia i codziennego funkcjonowania
w kazdym obszarze zycia, pozytywny wptyw na aktywnos$ci codzienne i szkolne, interakcje rodzinne i relacje
rowiesnicze.

Minimalna réznica odczuwalna przez chorego: Brak wptywu lub niewielki wptyw na redukcje objawdw.

I. Lucka

1.Istotny klinicznie punkt koncowy: Redukcja objawéw nadpobudliwo$ci i impulsywnosci oraz zwigkszenie
zdolnosci do skupiania uwagi

Minimalna réznica odczuwalna przez chorego: Poprawa rozwoju osobistego i funkcjonowania w grupie
réowiesniczej oraz lepsze osiggniecia edukacyjne.

2.Istotny klinicznie punkt koncowy: Zmniejszenie ryzyka wspétwystepowania z ADHD innych zespotéw
psychopatologicznych m.in. lekowych, depresyjnych czy zaburzen zachowania.

Minimalna réznica odczuwalna przez chorego; Poprawa stanu psychicznego, poprawa funkcjonowania
w grupie réwiesniczej.

3.Istotny klinicznie punkt koncowy: Obnizenie ryzyka rozwoju probleméw zwigzanych z uzaleznieniem od
substancji psychoaktywnych, przedwczesnym zakonczeniem edukacji, problemami zwigzanymi z konfliktem
z prawem.

Minimalna réznica odczuwalna przez chorego: Zmniejszenie ryzyka wykluczenia spotecznego, szansa na
prawidtowg socjalizacje i zgodng z mozliwosciami intelektualnymi edukacje.

L. Popek

zespotem

5. Aktualne krajowe oraz zagraniczne wytyczne/standardy postepowania klinicznego w populacji pediatrycznej pacjentéw z

nadpobudliwo$ci psychoruchowej

Standardy i rekomendacje merytoryczne dla osrodkéw | i Il poziomow referencyjnych pod redakcjg
Wolanczyka, Brynskiej i Stopien ; Warszawa 2023.

A. Lewandowska

W wytycznych NICE 2018 aktualizacja 2019, 2020 (Wielka Brytania W terapii ADHD nalezy stosowac
ztozone podej$cie taczace terapie niefarmakologiczng — wsparcie psychologiczne (terapia behawioralna,
kognitywna, pomoc w szkole, wsparcie dla opiekundw), diete, cwiczenia fizyczne —

z terapig farmakologiczng. Wszystkie propozycje nalezy konsultowaé¢ z pacjentem oraz opiekunami

(w przypadku nieletnich).

« Dzieciom ponizej 5. roku zycia (rz) nie nalezy przepisywac lekéw.

» Dzieciom powyzej 5. rz nalezy przepisywac leki tylko jesli leczenie niefarmakologiczne nie przynosi
poprawy.

» Dorostym nalezy przepisywac leki jesli leczenie niefarmakologiczne nie przynosi poprawy.

* Leki powinny by¢ przepisywane jedynie przez lekarzy, po potwierdzeniu diagnozy i stwierdzeniu
nieskutecznosci terapii niefarmakologicznej, z uwzglednieniem dotychczasowej historii medycznej
i biezacego stanu zdrowia.

» Dzieciom powyzej 5. rz nalezy zaproponowa¢ metylofenidat jako leczenie pierwszej linii, jesli
nie osiggnieto wystarczajgcej odpowiedzi mozna w zamian wprowadzi¢ lisdeksamfetamine
lub dekstroamfetamine.

« Dzieciom powyzej 5. rz nalezy zaproponowa¢ atomoksetyne lub guanfacyne, jesli nie tolerujg
lub nie odpowiadajg na metylofenidat i lisdeksamfetamine.

Standardy i rekomendacje dotyczace leczenia ADHD w Polsce (Standardy i rekomendacje merytoryczne
dla osrodkoéw Il lll poziomu referencyjnego Centrum Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Mtodziezy/Poradnia
Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Mtodziezy/Oddziaty Dzienne Psychiatryczne dla Dzieci i Mtodziezy oraz
Osrodki Wysokospecjalistycznej Catodobowej Opieki Psychiatrycznej/lzby Przyje¢ Redakcja: Anita Brynska,
Tomasz Wolanczyk, Agnieszka Stopien Warszawa 2023)

W przypadku dzieci w wieku od 3 do 6 lat najskuteczniejsze sg oddziatywania o charakterze treningéw
rodzicielskich ukierunkowanych na objawy ADHD, indywidualne lub grupowe, ktérych celem jest
wprowadzenie modyfikacji Srodowiskowych i behawioralnych.

U dzieci/mtodszych adolescentow w wieku 6—12 lat zaleca sie oddziatywania o charakterze treningéw
rodzicielskich w potgczeniu z interwencjami na terenie szkoty (modyfikacje sSrodowiskowe i behawioralne
w klasie), treningiem umiejetnosci spotecznych, treningiem rozwigzywania problemoéw. W przypadku
nastolatkow w wieku 12—-18 lat wprowadza sie modyfikacje srodowiskowe i behawioralne w domu

oraz szkole z czynnym zaangazowaniem samego nastolatka, jak réwniez terapie indywidualng bgdz
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grupowg w zaleznosci od probleméw wspdtwystepujgcych. Podstawowe zalecenia zwigzane

z prowadzeniem leczenia farmakologicznego dzieci/adolescentéw z zespotem nadpobudliwosci
psychoruchowej obejmuja: (a) prowadzenie leczenia tak dtugo, jak jest ono potrzebne, (b) wprowadzenie
wakacji lekowych w celu oceny wskazan do dalszego leczenia, (c) monitorowanie dziatan niepozgdanych,
zgodnie z zaleceniami dla danego leku. Zasady prowadzenia leczenia farmakologicznego (w tym mozliwe
skutki uboczne, konieczno$c¢ przyjmowania leku zgodnie z zaleceniami, opdznienie wystgpienia odpowiedzi
terapeutycznej, czas trwania leczenia) i jego monitorowania nalezy omoéwié¢ z dzieckiem/adolescentem

oraz jego rodzicami/opiekunami i odnotowa¢ w historii choroby.

Zalecane jest rozpoczynanie leczenia farmakologicznego dzieci/adolescentéw z zespotem nadpobudliwosci
psychoruchowej od wigczenia leku psychostymulujgcego lub atomoksetyny. W przypadku braku
skutecznosci najwyzszej dopuszczalnej lub tolerowanej dawki przez co najmniej 6 tygodni nalezy dokonac¢
zmiany na inny lek podstawowy (inny psychostymulujgcy lub atomoksetyne, jesli nie byta stosowana),

w nastepnej kolejnosci na leki niestymulujgce, inne niz atomoksetyna.

Standard 1

O diagnozie ADHD nalezy mysle¢ u kazdego dziecka/adolescenta zgtoszonego z powodu problemoéw
w nauce lub zachowaniu. Diagnoza musi by¢ oparta na zebraniu informacji z réznych Zrédet, nie moze by¢
oparta wytgcznie na obserwacji bezposredniej lub narzedziach psychometrycznych.

Standard 2
Interwencje psychologiczne kierowane do dzieci i mtodziezy z ADHD powinny:

(a) uwzglednia¢ dziatania o charakterze psychoedukacyjnym skierowane do dziecka/ adolescenta oraz
rodzicéw/opiekunow z zastosowaniem adekwatnego do poziomu rozwoju i mozliwosci poznawczych
sposobu przekazu (przekazanie informacji na temat natury zaburzenia, jego przyczyn, sposobdw leczenia,
adekwatnego zakresu udzielonego wsparcia),

(b) uwzglednia¢ kompleksowa konceptualizacje problemu, z wzieciem pod uwage potencjalnych czynnikow
nasilajgcych objawy, opisu zasobdw i stabych stron,zwigzanych z osobg pacjenta, rodzina, otoczeniem,

(c) by¢ oparte na wspditpracy i angazowac rodzicéw/opiekunéw oraz inne osoby zaangazowane w zycie
dziecka/adolescenta, w tym nauczycieli lub wychowawcéw, zwlaszcza gdy objawy istotnie zaktécajg
normalne funkcjonowanie w obszarach rodzinnym, réwiesniczym lub szkolnym.

Standard 3

W przypadku kazdego dziecka/adolescenta z ADHD nalezy uwzgledni¢ wszystkie wspétwystepujgce
problemy, takze powiktania objawdéw osiowych zaburzenia i uwzgledni¢ je w konceptualizacji oraz
planowaniu terapii.

Rekomendacja 1

Osoby zaangazowane w opieke nad pacjentem powinny podja¢ dziatania ukierunkowane na nawigzanie
sojuszu terapeutycznego ze wszystkimi uczestnikami procesu leczenia i na wsparcie dziecka w wyjsciu z roli
dziecka ‘niegrzecznego, leniwego czy sprawiajgcego problemy’.

Standard 4

W przypadku dzieci w wieku od 3 do 6 lat najskuteczniejsze sg oddziatywania o charakterze treningéw
rodzicielskich ukierunkowanych na objawy ADHD, indywidualne lub grupowe, ktérych celem jest
wprowadzenie modyfikacji $rodowiskowych i behawioralnych.

U dzieci/mtodszych adolescentéw w wieku 6-12 lat zaleca sie oddziatywania o charakterze

Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej, treningdw rodzicielskich w potgczeniu z interwencjami na terenie
szkoty (modyfikacje srodowiskowe i behawioralne w klasie), treningiem umiejetnosci spotecznych, treningiem
rozwigzywania problemow.

W przypadku nastolatkéw w wieku 12—18 lat wprowadza sie modyfikacje srodowiskowe i behawioralne
w domu oraz szkole z czynnym zaangazowaniem samego nastolatka, jak rowniez terapie indywidualng bgdz
grupowg w zaleznosci od probleméw wspdtwystepujgcych.

Rekomendacja 1

Psychoterapia powinna by¢ prowadzona w uznanym, opartym na dowodach podejsciu, dostosowana do
poziomu rozwoju i mozliwosci poznawczych, uwzgledniajgca zaangazowanie rodziny lub opiekundw. Istnieje
mozliwo$¢ stosowania réznych podejsé terapeutycznych w sytuacji braku dostepnosci metody
rekomendowanej lub okolicznosci klinicznych wymagajacych modyfikacji planu leczenia, zgodnie

z konceptualizacjg problemu pacjenta.
Rekomendacja 2

Wspdlne elementy modyfikacji behawioralnych i sSrodowiskowych to dostosowanie wymagan
i przystosowanie otoczenia do mozliwosci dziecka/adolescenta. Obejmujg one:

(a) ograniczenie bodzcow zewnetrznych w czasie wykonywania przez dziecko/adolescenta zadan
wymagajacych skupienia (puste, uporzgdkowane miejsce pracy, z dala od okna, blisko$¢ nauczyciela
lub nadzér osoby dorostej, sadzanie w tawce ze spokojnym uczniem, umieszczanie w matolicznej klasie);
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(b) ograniczenie zakresu zadan wykonywanych jednorazowo, skracanie czasu pracy (dzielenie materiatu,
przerwy, kontrola przez osobe dorostg);
(c) pomoc w selekcji informaciji i planowaniu pracy;

(d) sposob wydawania polecen (krétkie, jednoznaczne komunikaty, bez stosowania przeczen, wypowiadana
po przywotaniu uwagi dziecka); (e) strukturyzacja dnia oraz korzystanie z zewnetrznych narzedzi
organizacyjnych. W celu zmniejszenia ilosci zachowan niepozgdanych i zwigkszenia ilosci zachowan
pozadanych wprowadza sie mozliwe do stosowania przez otoczenie wzmocnienia pozytywne (nagradzanie

prawidtowych zachowan, systemy zetonowe i punktowe), wzmocnienia negatywne (system konsekwencji),
modelowanie oraz analize behawioralng zachowan trudnych.

Standard 5

Jesli w ciggu 12 tygodni po zakonczeniu wprowadzania interwencji psychologicznych /$rodowiskowych badz
od poczatku obserwuje si¢ znaczne nasilenie objawow utrudniajgce funkcjonowanie dziecka/adolescenta,
zaburzajgce zycie rodzinne i utrudniajgce znaczgco edukacje, to nalezy skierowac¢ dziecko/adolescenta

do osrodka Il poziomu w celu diagnozy psychiatrycznej i ewentualnego rozpoczecia leczenia
farmakologicznego.

l. Lucka Wytyczne Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego (PTP): diagnoza oparta o miedzynarodowe Klasyfikacje
Choréb ICD 10/11, DSM 5; oddziatywania wychowawcze i psychoedukacyjne, w przypadku nieskutecznosci:
metylofenidat (najczesciej stosowany lek pierwszego rzutu), atomoksetyna, guanfacyna (stosowane, gdy
stymulanty sg nieskuteczne lub wywotujg skutki uboczne, leki drugiego rzutu) oraz terapia behawioralna,
trening umiejetnosci spotecznych, warsztaty psychoedukacyjne dla dzieci, rodzicéw i nauczycieli.

Wytyczne American Academy of Pediatrics (AAP) — USA: diagnoza oparta na DSM 5, ktéra powinna
uwzgledniaé opinie rodzicéw, nauczycieli oraz specjalistow (psychiatréow, psychologéw). Leczenie
farmakologiczne: Pierwsza linia leczenia: Stymulanty, w tym metylofenidat i amfetaminy, ktére wykazujg
wysoka skutecznos$¢. Druga linia leczenia: Atomoksetyna, guanfacyna i klonidyna w przypadkach, gdy
stymulanty sg nieskuteczne lub powodujg powazne dziatania niepozgdane. Terapia behawioralna (trening
umiejetnosci spotecznych, strategie radzenia sobie z emocjami), edukacyjne wsparcie (indywidualne plany
edukacyjne, modyfikacje w szkole), oraz psychoedukacja rodzicéw i nauczycieli.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) — Wielka Brytania: diagnoza ADHD oparta na
kryteriach DSM-5 lub ICD-10. Leczenie farmakologiczne: Pierwsza linia leczenia: Stymulanty (metylofenidat),
a w przypadku przeciwwskazan do ich stosowania — atomoksetyna. W przypadku nieskutecznosci:
Guanfacyna, klonidyna, leki przeciwdepresyjne w przypadkach z towarzyszgcymi zaburzeniami nastroju.
Terapia poznawczo-behawioralnej, wsparcie edukacyjne i modyfikacje Srodowiskowe w szkole.

L. Popek Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention-Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents Pediatrics. 2019 October ; 144(4): . doi:10.1542/peds.2019-2528

6. Potencjalne problemy w zwigzku ze stosowaniem aktualnie dostepnych opcji leczenia

] Zawezenie oddziatywan pozafarmakologicznych tylko do metody leczenia psychoterapeutycznego
(psychoterapii) zaweza, tylko w okresie prowadzenia psychoterapii, bardzo istotnie grono pacjentéw
mogacych uzyska¢ pomoc farmakologiczng z powodu braku refundacji leku (sztywna interpretacja zalecen
przez NFZ)

A. Lewandowska | W zwigzku z tym, Ze obecne brzmienie wskazania refundacyjnego dla produktéw zawierajacych
methylphenidat, :- Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytacznie jako element kompleksowego
(zawierajacego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia, nie uwzglednia aktualnych
rekomendacji i standardéw postepowania leczniczego w ADHD, wypisywany produkt zawierajacy
metylphenidat jako petnopfatny jest barierg dla czgsci rodzicéw/opiekunéw naszych pacjentéw i nie decydujg
sie oni na leczenie tymi preparatami lub zeby zaoszczedzi¢ stosujg preparat niezgodnie z zasadami w mysl|
,ha dtuzej starczy”. Takie postepowanie zwigzane z brzemieniem obecnego zapisu niesie ze sobg daleko
idace konsekwencje; ryzyko powikfan zdrowotnych, emocjonalnych i spotecznych. W$réd nich nalezy m.in.
wymieni€: urazy (w wyniku nieprzemyslanych dziatan, bdjek, wypadkéw), uzaleznienia (papierosy, alkohol,
narkotyki), sktonno$¢ do objadania sie skutkujgca otytoscia, zaburzenia snu, zaburzenia depresyjne i lekowe,
niezdolnos¢ do samodzielnej egzystenciji, przewlekte cierpienie, zaburzenia zachowania, wigksze ryzyko
podejmowania dziatan autoagresywnych i prob samobdjczych, przedwczesny zgon, ryzyko niedostosowania
spotecznego, wagarowanie, niskg samoocene, gorszg jakos¢ zycia.

I. tucka Ryzyko naduzywania lekéw lub uzywania ich w sposéb niezgodny z zaleceniami lekarza w przypadku
bezptatnego dostepu lub zbyt szerokich wskazan. Znacznie ograniczona dostepno$¢ metylofenidatu
zwigzana jak sie wydaje z coraz szerszym stosowaniem go u 0sob dorostych i nie zapewnieniem
odpowiednio do potrzeb zwiekszonej podazy preparatéw, okresowo wystepujgcy brak dostepnosci
atomoksetyny na rynku (nie mozna utrzymac ciggtosci leczenia) i brak alternatywnych srodkéw
farmakologicznych na polskim rynku znacznie utrudnia leczenie pacjentow. Osoby z ADHD bez wtasciwego
leczenia nie rozwijajg sie prawidtowo, sg obcigzeni zwiekszonym ryzykiem rozwoju wsp&twystepujgcych
zaburzen psychicznych oraz potencjalnie zagrozeni wykluczeniem spotecznym.

L. Popek . Brak prawidtowej wspétpracy w kompleksowym leczeniu miedzy szkotg, rodzicami i lekarzem
e  Trudnosci w dostepie do proponowanych oddziatywan psychospotecznych

e  Trudnosci w dostgpnosci do psychoterapii

. Braki lekéw w aptekach
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7. Definicja leczenia kompleksowego wraz ze zrédtem

Wytyczne konsultanta krajowego w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy

A. Lewandowska

W obowiagzujgcych w Polsce aktach prawnych wystepuje pojecie $wiadczenia kompleksowe — zakres
$wiadczen, o ktérym mowa w pkt 15 (zakres $wiadczen — zakres, o ktérym mowa w Ogélnych warunkach
umoéw), w ramach ktérego realizowana i finansowana jest kompleksowa opieka nad pacjentem
skoordynowana przez jeden osrodek — podmiot koordynujgcy, obejmujgca postepowanie diagnostyczno —
terapeutyczne, specjalistyczne $wiadczenia ambulatoryjne oraz w zaleznosci od wskazan medycznych rézne
formy rehabilitacji; ZARZADZENIE Nr 10/2019/DSOZ PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

z dnia 31 stycznia 2019 r. w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne —
Swiadczenia kompleksowe

W odniesieniu do praktyki klinicznej leczenie kompleksowe oznacza wspotprace interdyscyplinarnego
zespotu specjalistdw, w celu zapewnienia pacjentowi wszechstronnej opieki dostosowanej do jego
indywidualnych potrzeb.

Majac na uwadze leczenie kompleksowe ADHD u dzieci i mtodziezy w odniesieniu do obowigzujgcych
standardéw i rekomendacji w Polsce, uwzgledniajgcych nowy model opieki psychiatrycznej dla dzieci

i mtodziezy, ponizej ponownie przedstawiam ich tre$¢ oraz schemat organizacji opieki na poszczegdlnych
poziomach referencyjnych uwzgledniajgcych leczenie kompleksowe.

Standardy i rekomendacje dotyczace leczenia ADHD w Polsce (Standardy i rekomendacje merytoryczne
dla osrodkéw Il i 11l poziomu referencyjnego Centrum Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Mtodziezy/Poradnia
Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Mtodziezy/Oddziaty Dzienne Psychiatryczne dla Dzieci i Mlodziezy oraz
Osrodki Wysokospecjalistycznej Catodobowej Opieki Psychiatrycznej/lzby Przyje¢ Redakcja: Anita Brynska,
Tomasz Wolanczyk, Agnieszka Stopien Warszawa 2023)

W przypadku dzieci w wieku od 3 do 6 lat najskuteczniejsze sg oddziatywania o charakterze treningéw
rodzicielskich ukierunkowanych na objawy ADHD, indywidualne lub grupowe, ktérych celem jest
wprowadzenie modyfikacji sSrodowiskowych i behawioralnych.

U dzieci/mtodszych adolescentéw w wieku 6—12 lat zaleca sie oddziatywania o charakterze treningéw
rodzicielskich w potgczeniu z interwencjami na terenie szkoty (modyfikacje srodowiskowe i behawioralne
w klasie), treningiem umiejetnosci spotecznych, treningiem rozwigzywania probleméw. W przypadku
nastolatkdw w wieku 12—18 lat wprowadza si¢ modyfikacje srodowiskowe i behawioralne w domu

oraz szkole z czynnym zaangazowaniem samego nastolatka, jak réwniez terapie indywidualng bgdz
grupowg w zaleznosci od problemow wspotwystepujacych. Podstawowe zalecenia zwigzane

z prowadzeniem leczenia farmakologicznego dzieci/adolescentéw z zespotem nadpobudliwosci
psychoruchowej obejmuja: (a) prowadzenie leczenia tak diugo, jak jest ono potrzebne, (b) wprowadzenie
wakacji lekowych w celu oceny wskazan do dalszego leczenia, (¢) monitorowanie dziatan niepozgdanych,
zgodnie z zaleceniami dla danego leku. Zasady prowadzenia leczenia farmakologicznego (w tym mozliwe
skutki uboczne, konieczno$c¢ przyjmowania leku zgodnie z zaleceniami, opdznienie wystgpienia odpowiedzi
terapeutycznej, czas trwania leczenia) i jego monitorowania nalezy omoéwic z dzieckiem/adolescentem
oraz jego rodzicami/opiekunami i odnotowaé w historii choroby.

Zalecane jest rozpoczynanie leczenia farmakologicznego dzieci/adolescentéw z zespotem nadpobudliwosci
psychoruchowej od witgczenia leku psychostymulujgcego lub atomoksetyny. W przypadku braku
skutecznosci najwyzszej dopuszczalnej lub tolerowanej dawki przez co najmniej 6 tygodni nalezy dokona¢
zmiany na inny lek podstawowy (inny psychostymulujacy lub atomoksetyne, jesli nie byta stosowana),

w nastepnej kolejnosci na leki niestymulujgce, inne niz atomoksetyna.

Szczegoty patrz odpowiedz pkt 5.(standardy i rekomendacije).

S ——
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l. Lucka Model leczenia kompleksowego zalecany przez NICE w leczeniu ADHD obejmuje:

. Psychoedukacje dziecka i jego rodzicéw na temat zaburzenia.

. Psychoedukacje i wystanie informacji do szkoty (opinia z konkretnymi zaleceniami).

e  Warsztaty umiejetnos$ci rodzicielskich.

. Leczenie farmakologiczne.

e  Psychoterapie poznawczo-behawioralng dla dziecka lub nastolatka (w tym trening zastepowania
agres;ji, uczenie umiejetnosci spotecznych).

L. Popek Rozwigzywanie pojedynczych probleméw zdrowotnych pacjenta w sposob wybidrczy i izolowany od catosci

kontekstu jego zycia i zdrowia wydaje sie niewystarczajgce. Zwykle pacjenci wymagajg podejscia

holistycznego, w ktérym bierze sie pod uwage nie tylko kwestie medyczne, ale tez psychologiczne, socjalne

czy dotyczace mozliwosci i ograniczen systemu ochrony zdrowia. Psychiatr. Pol. 2021; 55(6): 1449-1471

Konieczne jest Sciste wspoétdziatanie stuzby zdrowia z rodzinami i szkota.

8. Technologie ktére powinny zosta¢ uwzglednione pod pojeciem ,oddziatywania psychospoteczne”, uwzglednionym w
propozycji brzmienia wskazania refundacyjnego produktéw zawierajgcych methylphenidat

] Oddziatywania psychospoteczne: psychoedukacja lub terapia psychologiczna lub terapia pedagogiczna lub
treningi lub warsztaty lub psychoterapia lub inne formy poradnictwa lub rézne formy edukacji

A. Lewandowska | Oddziatywania psychospoteczne: psychoedukacja lub terapia psychologiczna lub terapia pedagogiczna lub
treningi lub warsztaty lub psychoterapia lub inne formy poradnictwa lub rézne formy edukaciji.

I. tucka Psychoedukacja lub terapia psychologiczna lub terapia pedagogiczna lub treningi lub warsztaty lub
psychoterapia lub inne formy poradnictwa.

L. Popek Celem interwencji psychospotecznych jest poprawa codziennego funkcjonowania pacjenta nie tylko przez
redukcje objawow, ale rowniez przez takie ukierunkowanie rodzicoéw i nauczycieli by mogli rozwing¢
optymalna liczbe strategii radzenia sobie z niepozadanym zachowaniem dziecka, tym samym redukujac
wystgpienie powaznych powiktan. Do metod zapewniajgcych takie dziatania nalezg: metody behawioralne,
treningi umiejetnosci spotecznych, treningi samokontroli i samoinstruowania. Zespét nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytami uwagi (ADHD), Racicka-Pawlukiewicz E., Wolanczyk T. w Psychiatria dzieci
i mtodziezy PZWL,W-wa 2021

9. Aktualnie obowigzujgce kryteria diagnostyczne zespotu nadpobudliwo$ci psychoruchowej wraz z informacjami jak
Zmieniaty sie one na przestrzeni lat

_ ICD-10 Zaburzenie hiperkinetyczne (F90)
ICD-11 6A05.0 ADHD, gtéwnie objawy nieuwagi

6A05.1 ADHD, gtéwnie objawy nadruchliwo$ci —impulsywnosci
6A05.2 ADHD, objawy mieszane

ADHD charakteryzuje sie trwatymi (przynajmniej 6 mies.) wzorami zaburzen uwagi badz tez nadruchliwosci-
impulsywnosci majgcymi bezposredni negatywny wptyw na funkcjonowanie edukacyjne, zawodowe lub
spoteczne. Znaczace objawy nieuwagi badz tez nadruchliwosci-impulsywnosci sg obecne przed 12 r.z.
typowo we wczesnym lub srodkowym dziecinstwie, chociaz u niektérych pacjentéw mogg pdézniej osiggnaé
znaczenie kliniczne. Nasilenie nieuwagi i nadruchliwosci-impulsywnos$ci przekracza granice normalnej
zmiennosci typowej dla danego wieku i poziomu rozwoju. Aby postawi¢ diagnoze objawy nieuwagi

i nadruchliwosci-impulsywnosci musza byé obecne w réznych sytuacjach lub srodowiskach (np. dom, szkota,
praca, kontakty towarzyskie), zmiennie w zaleznos$ci od ustrukturyzowania i wymogéw $rodowiska. Objawow
nie da sie lepiej wyjasni¢ innym zaburzeniem psychicznym lub neurorozwojowym i nie sg nastepstwem
stosowania substanc;ji lub lekéw. Liczne objawy nieuwagi s3 trwate i wystarczajgco powazne by mie¢
negatywny wpltyw na funkcjonowanie edukacyjne, zawodowe lub spoteczne.
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Objawy nieuwagi:

1. Trudno$ci w utrzymaniu uwagi na zadaniach, ktére nie dostarczajg wysokiego poziomu stymulacji ani
nagrod lub wymagajg statego wysitku umystowego; brak przywigzywania uwagi do szczego6tow, popetnianie
btedéw z nieuwagi podczas nauki lub pracy, niekonczenie zadan.

2. tatwe rozpraszanie przez bodzce zewnetrzne lub mysli nie zwigzane z aktualnym zadaniem; czesto nie
stuchanie gdy sie zwraca bezposrednio; czeste sprawianie wrazenie zadumanego lub nieobecnego myslami.

3. Gubienie rzeczy; zapominanie podczas codziennych aktywnosci; problemy z zamietaniem o wypetnianiu
codziennych zadan; problemy z planowaniem, organizowaniem i zarzgdzeniem odrabianiem lekcji, zadan
i innych aktywnosci.

Objawy nadruchliwo$ci-impulsywnosci:

1. Nadmierna aktywnos$é ruchowa; opuszcza miejsce gdy oczekuje sie spokojnegosiedzenia; biega w koto;
ma trudnos$c¢ z siedzeniem spokojnie bez wiercenia sie (mtodsze dzieci); uczucie wewnetrznego niepokoju,
dyskomfort gdy trzeba byé¢ cicho lub siedzie¢ spokojnie (adolescenci i dorosli).

2. Problemy w zrobieniu czegos cicho; méwienie za duzo.

3. Wyrywanie sie z odpowiedzig w szkole, komentarzami w pracy, problemy w czekaniuna swoja kolej
w rozmowie, grach, aktywnos$ciach; przerywanie lub wtrgcanie sie rozmowy lub gry innych.

4. Sktonnosci do dziatania natychmiast w odpowiedzi na bodziec bez odroczenia lub uwzglednienia zagrozen
i konsekwencji (np. angazowanie si¢ w aktywnosci zagrazajace urazem fizycznym, impulsywne
podejmowanie decyzji, brawurowa jazda).

Na przestrzeni lat pozostato niezmienne kryterium czasu — objawy muszg wystepowac co najmniej pot roku
i znacznie uposledzac¢ funkcjonowanie dziecka/nastolatka w réznych sferach, pojawi¢ sie musza przed
12.r.z. (wczesniej byto przed 6.r.z.), muszg dotyczyé dwoch srodowisk. Podniesienie wieku wystgpienia
poczagtku objawéw umozliwito szersze spojrzenie na problem, z uwzglednieniem nastolatka.

Objawy ADHD czesto znacznie ograniczajg osiggniecia edukacyjne. Schorzenie wspoétwystepuje z innymi
zaburzeniami neurorozwojowymi, w tym rozwojowymi zaburzeniami mowy lub jezyka oraz tikami. U ponad
2/3 populacji dzieci z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej stwierdza sie wystepowanie objawow
innych zaburzen.

A. Lewandowska

Majac na uwadze nadal obowigzujgca w Polsce wersje 10 Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb
i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 ponizej przedstawiam obowigzujgce kryteria.

F90 Zaburzenia hiperkinetyczne

Grupa zaburzen charakteryzujgcych sie wczesnym poczatkiem (zazwyczaj w okresie 1-szych 5 lat zycia),
brakiem wytrwato$ci w realizacji zadah wymagajgcych zaangazowania poznawczego, tendencjg do
przechodzenia od 1 aktywnosci do 2. bez ukohczenia zadnej z nich oraz zdezorganizowang, stabo
kontrolowana, nadmierng aktywnoscia. Mogg wystepowacé inne nieprawidtowosci. Dzieci z zaburzeniami
hiperkinetycznymi sg czesto lekkomysine i impulsywne, sktonne do wypadkéw. Popadajg w ktopoty

z dyscypling raczej z powodu bezmys$inego famania zasad, niz z powodu przemyslanego niepostuszenstwa.
Ich stosunki z dorostymi sg czesto pozbawione dystansu, brak im normalnej ostroznosci i rezerwy.

Sa niepopularne ws$réd innych dzieci i mogg byé¢ izolowane. Czesto pojawia sie ostabienie funkc;ji
poznawczych i specyficzne opdznienia zaréwno w rozwoju ruchoéw, jak i mowy. Wtérne komplikacje obejmuja
zachowania aspoteczne oraz niskg ocene wiasnej wartosci.

Gtéwnymi cechami zaburzenia hiper kinetycznego sg deficyt uwagi i nadmierna aktywno$¢. Obie te cechy sg
konieczne do rozpoznania i muszg by¢ ewidentne w wiecej niz jednej sytuacji np w domu, poradni.
Zaburzenia uwagi przejawiajg sie przedwczesnym konczeniem podjetych zadan i pozostawaniem dziatan
niezakonczonych .Dzieci czgsto zmieniajg jedng aktywnos$¢ na rzecz innej jakby tracac zainteresowania
jednym zadaniem z powodu zainteresowania innym. Takie deficyty wytrwatosci i uwagi nalezy rozpoznawac
tylko wtedy gdy sg wieksze nizby wskazywat na to wiek dziecka i jego iloraz inteligencji. Nadmierna
aktywnos¢ implikuje niepokdj zwtaszcza w sytuacjach wymagajgcych wzglednego spokoju. Zaleznie

od sytuacji moze to oznacza¢ ze dziecko biega i skacze, wstaje gdy oczekuje sie od niego, ze bedzie
siedziato jest nadmiernie gadatliwe i gtosne lub wierci sig i kreci. W ocenie czy aktywno$¢ jest nadmierna
nalezy bra¢ pod uwage kontekst sytuacji w ktdrej wystepuje oraz poréwnanie z innymi dzie¢mi w tym samym
wieku i o tym samym ilorazie inteligencji. Charakterystyczne cechy zachowania dziecka nadruchliwego

sg najwyrazniej widoczne w sytuacjach ustrukturyzowanych, zorganizowanych, wymagajacych znacznego
stopnia samokontroli zachowania objawy towarzyszgce nie sg wystarczajgce ani nawet konieczne

do ustalenia rozpoznania ale je wspierajg dzieci z tym zaburzeniem cechuje brak hamulcéw w relacjach
spotecznych lekkomyslnos¢ w sytuacjach niebezpiecznych i impulsywne przekraczanie regut spotecznych
co przejawia sie jako przeszkadzanie lub przerywanie aktywnos$ci innym przedwczesne odpowiadanie

na pytania zanim pytajacy zakonczyt jego zadawanie lub kfopoty w doczekaniu do swojej kolejki.
Charakterystyczne cechy zachowania powinny pojawia¢ sie wczesnie przed széstym rokiem zycia i mie¢
charakter przewlekly jednakze przed poczatkiem szkoty wzmozong ruchliwos¢ jest trudno rozpoznaé
szerokiej zmiennosci zachowan mieszczgcych sie w normie. Tylko skrajne jej przejawy moga prowadzi¢

do takiego rozpoznania u dzieci w wieku przedszkolnym

F90.0 Zaburzenie aktywnosci i uwagi
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obejmuje zaburzenie z deficytem uwagi lub zesp6t z nadpobudliwoscig ruchowsg, zaburzenia z deficytem
uwagi i nadpobudliwo$cig ruchowg F90.0 nalezy uzywac gdy spetnione sg ogdlne kryteria zaburzen
hiperkinetycznych, ale nie sg spetnione kryteria dla F 91 to znaczy zaburzeh zachowania.

F90.1 Hiperkinetyczne zaburzenia zachowania

tym kodem nalezy postugiwac sie wtedy kiedy spetnione sg ogdlne kryteria zaburzen hiperkinetycznych
oraz ogolne kryteria zaburzen zachowania

F90.8 Inne zaburzenia hiperkinetyczne
F90.9 Zaburzenia hiperkinetyczne nie okreslone.

Ponizej przedstawiam gtéwne réznice w odniesieniu do poszczegolnych klasyfikaciji.

I. Lucka

W ICD-11 znikneto okreslenie zaburzenia z deficytem uwagi i nadruchliwoscia, sg w rozdziale zaburzenia
neurorozwojowe: zaburzenia z deficytem uwagi i nadaktywnoscia.

W DSM 5 opisane takze w rozdziale zaburzenia neurorozwojowe: zaburzenia z deficytem
uwagi/nadpobudliwoscig.

Na podstawie Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Fifth Edition DSM 5, American
Psychiatric Assotiation, Washington 2013, ttumaczenie i opracowanie Karolina Grzywacz

A. U osoby badanej wystepuje trwaty wzoér zaburzen uwagi i/lub nadruchliwosci - impulsywnosci,
ktory zaktéca funkcjonowanie i rozwoj, a charakteryzuje sie (1) i/lub (2):

(1) Nieuwaga:

Szes¢ (lub wigcej) z nastgpujgcych objawéw musi sie utrzymywac przez co najmniej 6 miesigcy w stopniu,
ktory jest niezgodny z poziomem rozwoju oraz bezposrednio negatywnie wptywa na zycie spoteczne
i szkolne/zawodowe.

Uwaga: Objawy nie sg spowodowane zachowaniami opozycyjno-buntowniczymi, wrogoscig lub
niezrozumieniem zadania/instrukcji. W przypadku starszych nastolatkdw i dorostych (w wieku 17 lat
i starszych), wymagane jest co najmniej pie¢ objawdw.

1. Osoba badana nie jest w stanie skoncentrowac¢ sie na szczegoétach podczas zaje¢ szkolnych, pracy lub
w czasie wykonywania innych czynnosci (np. omija lub gubi dane, praca jest niedoktadna).

2. Ma trudnosci z utrzymaniem uwagi na zadaniach i grach (np. ma trudnosci z koncentracja na wyktadzie,
rozmowie lub dlugim czytaniu).

3. Czesto wydaje sie, ze nie stucha tego co sie do niego méwi (np. nawet w przypadku braku jakichkolwiek
widocznych rozpraszajgcych bodzcéw).

4. Nie jest w stanie wykona¢ nastepujgcych po sobie instrukgji, lub skonczy¢ wykonywanej pracy lub innych
obowigzkdéw (np. zaczyna zadanie, ale szybko traci koncentracje i zmienia aktywnos¢).

5. Czesto ma trudnosci z zorganizowaniem sobie pracy lub innych zaje¢ (np. trudnosci w zarzadzaniu
kilkoma zadaniami; trudnos$ci w utrzymaniu rzeczy w porzadku; batagan, chaotyczna praca; stabe
zarzgdzanie czasem, niedotrzymywanie terminéw).

6. Czesto unika, nie lubi lub nie chce angazowac sie w zadania, ktére wymagajg dtuzszego wysitku
umystowego (np. nauka szkolna lub odrabianie prac domowych; u nastolatkéw i oséb starszych
sporzgdzanie raportéw, wypetianie formularzy, przegladanie dtugich dokumentéw).

7. Czesto gubi rzeczy niezbedne do pracy lub innych zaje¢ (np.: przybory szkolne, otéwki, ksiazki, narzedzia,
portfel, klucze, dokumenty, okulary, telefony komérkowe).

8. Czesto fatwo rozprasza sie pod wptywem zewnetrznych bodzcéw (u starszych nastolatkéw i dorostych
moga wystepowac niepowigzane mysli).

9. Czesto zapomina o réznych codziennych sprawach (np. robieniu porzadkéw, robieniu zakupdw;
u starszych nastolatkéw i dorostych zapominanie o oddzwonieniu, zaptaceniu rachunkéw, spotkaniu).

(2) Nadruchliwos¢ i Impulsywnos¢

Szes¢ (lub wiecej) z nastepujgcych objawdw musi sie utrzymywac przez co najmniej 6 miesiecy w stopniu,
ktory jest niezgodny z poziomem rozwoju oraz bezposrednio negatywnie wptywa na zycie spoteczne
i szkolne/zawodowe.
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Nadruchliwos¢
1. Ma czesto nerwowe ruchy rak lub stop bgdz nie jest w stanie usiedzie¢ w miejscu.

2. Wstaje z miejsca w sytuacjach wymagajgcych spokojnego siedzenia (np.: opuszcza swoje miejsce
w klasie, biurze lub innym miejscu pracy badz w innych sytuacjach wymagajgcych pozostawania
na miejscu).

3. Chodzi po pomieszczeniu lub wspina sie na meble w sytuacjach, gdy jest to zachowanie niewtasciwe
(Uwaga: u mtodziezy i dorostych moze byé odczuwanie niepokoju).
4. Czesto ma trudnosci ze spokojnym bawieniem sie lub odpoczywaniem.

5. Czesto jest w ruchu; ,biega jak nakrecony” (np.: nie jest w stanie lub czuje sie nieswojo bedgc diuze;j
w restauracji, na spotkaniu, itd.; przez innych moze by¢ postrzegany jako niespokojnego i trudno za nim
nadazyc).

6. Czesto jest nadmiernie gadatliwy.
Impulsywnosé

7. Wyrywa sie z odpowiedzig zanim pytanie zostanie do konca sformutowane (np.: konczy zdanie za innych,
nie potrafi zaczeka¢ na swojg kolej w rozmowie).

8. Czesto ma ktopoty z zaczekaniem na swoja kolej (np.: podczas oczekiwania w kolejce).

9. Czesto przerywa lub przeszkadza innym (np.: wtrgca sie do rozmowy lub zabawy; rozpoczyna korzystanie
z cudzych rzeczy bez pytania lub pozwolenia; mtodziez i dorosli mogg ingerowac lub przejgé to co robig
inni).

B. Kilka objawoéw nieuwaznosci lub nadruchliwosci, impulsywnosci byly obecne przed 12 rokiem
zycia.

C. Kilka objawéw nieuwaznosci lub nadruchliwosci, impulsywnosci wystepuja w dwoéch lub wiecej

sytuacjach (np.: w domu, w szkole lub pracy, z przyjaciotmi lub krewnymi, w innych obszarach
dziatania).

D. Istniejg wyrazne dowody, ze objawy zaklécaja lub obnizaja jakos¢ funkcjonowania spotecznego,
szkolnego lub zawodowego.

E. Objawy nie wystepuja w przebiegu schizofrenii lub innych psychoz i nie mozna ich trafniej uzna¢
za objawy innego zaburzenia psychicznego (np. zaburzen nastroju, lgkowych, dysocjacyjnych lub
nieprawidlowej osobowosci.

L. Popek

Do diagnozy ADHD, a jednoczes$nie zespotu zaburzen hiperkinetycznych potrzebne jest wystepowanie
okreslonych objawow w konkretnej czestotliwos$ci.

Brak uwagi — 6 z ponizszych symptoméw musi wystepowac przez co najmniej 6 miesiecy:

. niezwracanie uwagi na btedy popetniane w szkole czy pracy,

. niepowodzenia w utrzymaniu uwagi podczas zabawy,

. dziecko wydaje sie nie stysze¢, co zostato do niego powiedziane,

. problemy w postepowaniu wedtug instrukcji,

e trudnosci w organizacji zadan oraz aktywnosci,

. gubienie rzeczy,

. unikanie lub nieche¢ do wykonywania zadan,

e trudnosci w koncentracji uwagi przez zewnetrzne bodzce,

e  zapominanie.

Nadmierna aktywnos$¢ — 3 z ponizszych symptomoéw musi utrzymywac sie przez co najmniej 6 miesigcy:

. niespokojne ruchy rak i stép,

. opuszczanie miejsca siedzenia w klasie,

e wirgcanie sie w rozmowy oraz sytuacje,

. hatasliwo$¢ w zabawie,

e  posiadanie utrwalonego wzorca nadmiernej aktywnosci ruchowe;.

Impulsywnos$¢ — co najmniej 1 z ponizszych symptoméw musi wystepowaé przez co najmniej 6 miesiecy:

. udzielanie odpowiedzi przed skonczeniem pytania,

. brak umiejetnosci czekania na swojg kolej,

. przerywanie innym oraz przeszkadzanie,

. gadatliwosé.

Co wiecej, w ocenie ICD-10 poczatek zaburzenia nie moze wystapi¢ pozniej niz w wieku 7 lat, a powyzej
spetnione kryteria muszg wystepowac zaréwno w szkole, jak i w domu oraz w innych okolicznos$ciach, gdzie
dokonuje sie obserwacji dzieci.

10. Mozliwosci naduzyé/niewtasciwego zastosowania produktéw zawierajgcych methylphenidat zwigzane ze zmiang
brzmienia wskazania refundacyjnego
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Leczenie farmakologiczne powinno byé zawsze leczeniem drugiego rzutu. Jesli w ciagu 12 tygodni

po wprowadzeni interwencji psychologicznych/ srodowiskowych, badz od poczatku obserwuje sie znaczne
nasilenie objawoéw utrudniajgce funkcjonowanie dziecka, zaburzajgce zycie rodzinne i utrudniajace znaczaco
edukacje, nalezy skierowac¢ dziecko PZP dla dzieci i mtodziezy w celu diagnozy psychiatrycznej

i ewentualnego rozpoczecia leczenia farmakologicznego. Hospitalizacja w oddziale dziennym dzieci

i mtodziezy z ADHD powinna by¢ rozwazona w przypadku: (a) braku odpowiedzi na odpowiednie préby
leczenia farmakologicznego, psychologicznego lub skojarzonego przez diugi czas w warunkach
ambulatoryjnych. Hospitalizacja w oddziale catodobowym dzieci i mtodziezy z ADHD powinna by¢
rozwazona w przypadku: (a) ryzyka samobojstwa, (b) wspdtwystepowania innych zaburzen psychicznych,
w tym ciezkiej depresji, jadtowstretu psychicznego lub zaburzenh psychotycznych, ktére komplikuja

lub uniemozliwiajg prowadzenie leczenia ambulatoryjnego, (¢) odwrdcenia rytmoéw dobowych,

ktére uniemozliwiajg uczestnictwo w jakiejkolwiek terapii prowadzonej w ciggu dnia.

A. Lewandowska

Nie identyfikuje zagrozeh w odniesieniu do powyzszego punktu.

I. tucka W mojej ocenie wystepujgce naduzycia/niewtasciwe zastosowania metylofenidatu nie sg zalezne
od aktualnego oraz ewentualnego nowego brzmienia wskazania refundacyjnego.
L. Popek Sadze, ze propozycje aktualnego brzmienia systemu refundacyjnego wymusza wysokie standardy. Raczej

obawiatabym sig, czy nadmierna ostroznos¢ w przestrzeganiu tego systemu nie zmniejszy dostepu
do leczenia farmakologicznego.

11. Dowody naukowe, ktore powinny zosta¢ uwzglednione w procesie
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Uwagi ogdlne

Popieram rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla produktéw zawierajgcych methylofenidat.

A. Lewandowska

Zapis refundacyjny lekdw zawierajacych substancje czynng — metylofenidat, cytujgc aktualnie obowigzujgce
kryterium refundacyjne ,Zespét nadpobudliwosci psychoruchowej wylacznie jako element kompleksowego
(zawierajacego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia“, absolutnie nie uwzglednia
indywidulanego planu leczenia pacjenta w oparciu o obowigzujgce standardy i rekomendacji

oraz wdrazanego w naszym kraju od kilku lat nowego modelu opieki psychiatrycznej dla dzieci i mtodziezy.
Nalezy bowiem mie¢ na uwadze, ze w zaleznosci od wieku pacjenta, nasilenia objawéw chorobowych,
sytuacji rodzinnej, wspdtwystepujgcych schorzen oddziatywania psychoterapeutyczne mogg mie¢ rézng
forme. Interpretacja ptatnika ,Psychoterapia powinna by¢ prowadzona przez certyfikowanego
psychoterapeute lub osobe w trakcie pozyskiwania certyfikatu psychoterapeuty” nie odnosi sie do zapisu
refundacyjnego a jest zwigzana z definicjg wprowadzong do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia

19 czerwca 2019 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien. Ponadto taka interpretacja zapisu przez ptatnika wykluczataby z objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng — metylofenidat dla pacjentéw, u ktérych nie ma wskazan do psychoterapii
lub dla tych, ktérzy zakonczyli psychoterapie lub tych, u ktérych prowadzone sg oddziatywania
psychoterapeutyczne przez lekarza prowadzacego lub innych specjalistéw pracujgcych w placéwkach
medycznych i niemedycznych, posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, zwtaszcza w sytuacji braku dostepu
do psychoterapeutéw lub w sytuacji oczekiwania na psychoterapie z przyczyn niezaleznych od pacjenta

i lekarza prowadzgcego. Nalezy zatem jasno podkreslié, ze obecny zapis refundacyjny obcigza
konsekwencjami de facto samego pacjenta.

Chciatam takze dodaé¢, ze nadal obowigzuje nas Ustawa o Ochronie Zdrowia Psychicznego z 1994 roku,
gdzie definicja psychoterapii brzmi: "Psychoterapia - celowe i planowane oddziatywania psychologiczne,
zmierzajgce do ztagodzenia lub usuniecia objawdw zaburzenia oraz do poprawy funkcjonowania
psychicznego i spotecznego, wspierajgce dazenia jednostki lub rodziny do zdrowia i rozwoju, kierowane
do 0s6b z zaburzeniami psychicznymi. to metoda leczenia."

Niestety NFZ powyzszej definicji nie uwzglednia, ktéra nie jest spdjna z obowigzujgcym Rozporzgdzeniem
MZ ws opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien, a uwzglednia tylko wprowadzone w 2019 roku zmiany
W w/w rozporzgdzeniu.

| w zwigzku z powyzszym w 2010 roku zostaty opublikowane standardy konsultanta krajowego w dziedzinie
psychiatrii dzieci i mtodziezy oraz konsultanta wojewddzkiego (wojewddztwo mazowieckie) dotyczace
kompleksowego (obejmujgcego psychoterapie) leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD)
i zaburzenia hiperkinetycznego ze wzgledu na doktadnie te same co teraz trudnosci z interpretacjg zapisu
we wskazaniach refundacyjnych (psychoterapia) w odniesieniu do definicji psychoterapii w dostepnej
literaturze oraz zapisy w poprzednim rozporzadzeniu bardzo zblizone do obecnych
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20130001386 str. 70) Wszyscy szkolacy sie

w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy opierali$my sie na tych standardach z przekazem, ze NFZ bedzie
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zapis (psychoterapia) interpretowat odnoszac sig¢ do wydanych standardéw. Aktualny zapis w obecnie
obowigzujgcym Rozporzadzeniu jest doszczegdtowiony, rdzen jest ten sam, czyli definicja psychoterapii.

Reasumujac i na majgc na uwadze powyzsze w 100% zasadna jest zmiana brzmienia wskazania
refundacyjnego dla produktéw zawierajgcych methylphenidat z:

- Zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego
psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia,

na:

- Zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej wytgcznie jako element kompleksowego (zawierajgcego
oddziatywania psychospoteczne*) leczenia u dzieci powyzej 6 roku zycia

* rozumiane jako: oddziatywania psychospoteczne: psychoedukacja lub terapia psychologiczna lub terapia
pedagogiczna lub treningi lub warsztaty lub psychoterapia lub inne formy poradnictwa lub rézne formy
edukaciji.

I. Lucka -
L. Popek -
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Wytyczne praktyki klinicznej

Tabela 14. Szczegoétowy opis wytycznych postepowania terapeutycznego w ADHD

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

Rekomendacje krajowe

SiRM 2023

(Standardy i
rekomendacje
merytoryczne

dla osrodkow Il i

Il poziomu

referencyjnego)

Polska

Konflikt
intereséw: brak
informacji

Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD), zaburzenie hiperkinetyczne

Standardy/rekomendacije dotyczgce opieki
Standard

1) O diagnozie ADHD nalezy mysle¢ u kazdego dziecka/adolescenta zgtoszonego z powodu probleméw
w nauce lub zachowaniu. Diagnoza musi by¢ oparta na zebraniu informacji z réznych zrédet, nie moze
by¢ oparta wytgcznie na obserwacji bezposredniej lub narzedziach psychometrycznych.

2) Interwencje psychologiczne kierowane do dzieci i mtodziezy z ADHD powinny:

(a) uwzglednia¢ dziatania o charakterze psychoedukacyjnym skierowane do dziecka/ adolescenta oraz
rodzicéw/opiekunéw z zastosowaniem adekwatnego do poziomu rozwoju i mozliwosci poznawczych
sposobu przekazu (przekazanie informacji na temat natury zaburzenia, jego przyczyn, sposobow leczenia,
adekwatnego zakresu udzielonego wsparcia),

(b) uwzglednia¢ kompleksowg konceptualizacje problemu, z wzigciem pod uwage potencjalnych
czynnikdéw nasilajgcych objawy, opisu zasobow i stabych stron, zwigzanych z osobg pacjenta, rodzina,
otoczeniem,
(c) by¢ oparte na wspétpracy i angazowac rodzicow/opiekunéw oraz inne osoby zaangazowane w zycie
dziecka/adolescenta, w tym nauczycieli lub wychowawcow, zwtaszcza gdy objawy istotnie zaktdcaja
normalne funkcjonowanie w obszarach rodzinnym, réwiesniczym lub szkolnym.

3) W przypadku kazdego dziecka/adolescenta z ADHD nalezy uwzgledni¢ wszystkie wspotwystepujace

problemy, takze powiktania objawéw osiowych zaburzenia i uwzgledni¢ je w konceptualizacji oraz
planowaniu terapii.

Rekomendacja

Osoby zaangazowane w opieke nad pacjentem powinny podjgc dziatania ukierunkowane na nawigzanie
sojuszu terapeutycznego ze wszystkimi uczestnikami procesu leczenia i na wsparcie dziecka w wyjsciu z roli
dziecka ‘niegrzecznego, leniwego czy sprawiajgcego problemy.

4) W przypadku dzieci w wieku od 3 do 6 lat najskuteczniejsze sg oddziatywania o charakterze treningéw
rodzicielskich ukierunkowanych na objawy ADHD, indywidualne lub grupowe, ktorych celem jest
wprowadzenie modyfikacji Srodowiskowych i behawioralnych.

U dzieci/mtodszych adolescentéw w wieku 6—12 lat zaleca si¢ oddziatywania o charakterze treningéw
rodzicielskich w potgczeniu z interwencjami na terenie szkoty (modyfikacje srodowiskowe i behawioralne
w klasie), treningiem umiejetnosci spotecznych, treningiem rozwigzywania problemoéw.

W przypadku nastolatkéw w wieku 12—-18 lat wprowadza sie modyfikacje srodowiskowe i behawioralne

w domu oraz szkole z czynnym zaangazowaniem samego nastolatka, jak rowniez terapie indywidualng
badz grupowg w zaleznosci od probleméw wspdtwystepujacych.

Rekomendacja 1

Psychoterapia powinna by¢ prowadzona w uznanym, opartym na dowodach podejsciu, dostosowana
do poziomu rozwoju i mozliwo$ci poznawczych, uwzgledniajgca zaangazowanie rodziny lub opiekunow.
Istnieje mozliwos$c¢ stosowania réznych podejsc terapeutycznych w sytuacji braku dostepno$ci metody
rekomendowanej lub okolicznosci klinicznych wymagajgcych modyfikacji planu leczenia, zgodnie
z konceptualizacjg problemu pacjenta.

Rekomendacja 2

Wspodlne elementy modyfikacji behawioralnych i Srodowiskowych to dostosowanie wymagan
i przystosowanie otoczenia do mozliwosci dziecka/adolescenta. Obejmujg one:

(a) ograniczenie bodzcéw zewnetrznych w czasie wykonywania przez dziecko/adolescenta zadan

wymagajgcych skupienia (puste, uporzgdkowane miejsce pracy, z dala od okna, blisko$¢ nauczyciela
lub nadzér osoby dorostej, sadzanie w fawce ze spokojnym uczniem, umieszczanie w matolicznej klasie);

(b) ograniczenie zakresu zadan wykonywanych jednorazowo, skracanie czasu pracy (dzielenie materiatu,
przerwy, kontrola przez osobe dorostg);

(c) pomoc w selekcji informaciji i planowaniu pracy;

(d) sposob wydawania polecen (krétkie, jednoznaczne komunikaty, bez stosowania przeczen, wypowiadana
po przywotaniu uwagi dziecka);

(e) strukturyzacja dnia oraz korzystanie z zewnetrznych narzedzi organizacyjnych. W celu zmniejszenia

ilosci zachowarn niepozgdanych i zwigkszenia ilosci zachowan pozgdanych wprowadza sie mozliwe
do stosowania przez otoczenie wzmocnienia pozytywne (nagradzanie prawidtowych zachowan, systemy
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

zetonowe i punktowe), wzmocnienia negatywne (system konsekwencji), modelowanie oraz analize
behawioralng zachowarn trudnych.

5) Jesli w ciagu 12 tygodni po zakonczeniu wprowadzania interwencji psychologicznych /Srodowiskowych
badz od poczgtku obserwuje sie znaczne nasilenie objawdw utrudniajgce funkcjonowanie
dziecka/adolescenta, zaburzajgce zycie rodzinne i utrudniajgce znaczaco edukacje, to nalezy skierowaé
dziecko/adolescenta do osrodka Il poziomu w celu diagnozy psychiatrycznej i ewentualnego rozpoczecia
leczenia farmakologicznego.

6) Podstawowe zalecenia zwigzane z prowadzeniem leczenia farmakologicznego dzieci/adolescentow
z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej obejmuja: (a) prowadzenie leczenia tak dtugo, jak jest ono
potrzebne, (b) wprowadzenie wakacji lekowych w celu oceny wskazan do dalszego leczenia,
(c) monitorowanie dziatan niepozadanych, zgodnie z zaleceniami dla danego leku. Zasady prowadzenia
leczenia farmakologicznego (w tym mozliwe skutki uboczne, konieczno$¢ przyjmowania leku zgodnie
z zaleceniami, opOznienie wystgpienia odpowiedzi terapeutycznej, czas trwania leczenia) i jego
monitorowania nalezy oméwi¢ z dzieckiem/adolescentem oraz jego rodzicami/opiekunami i odnotowac
w historii choroby.

Rekomendacja

Zalecane jest rozpoczynanie leczenia farmakologicznego dzieci/adolescentow z  zespotem
nadpobudliwosci psychoruchowej od wiaczenia leku psychostymulujgcego Ilub atomoksetyny.
W przypadku braku skuteczno$ci najwyzszej dopuszczalnej lub tolerowanej dawki przez co najmniej
6 tygodni nalezy dokonac¢ zmiany na inny lek podstawowy (inny psychostymulujgcy lub atomoksetyne, jesli
nie byta stosowana), w nastepnej kolejnosci na leki niestymulujgce, inne niz atomoksetyna.

Poziom dowodow naukowych i sita rekomendaciji: nie podano.

Stanowisko KK i
KW

2010

Polska

Konflikt
intereséw: brak
informaciji

Stanowisko konsultanta krajowego w dziedzinie psychiatrii dzieci i mltodziezy oraz konsultanta
wojewodzkiego (wojewodztwo mazowieckie) dotyczgce kompleksowego (obejmujacego psychoterapie)
leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD) i zaburzenia hiperkinetycznego

Sktadowe kompleksowego leczenia

. Psychoedukacja

Podstawowym elementem kompleksowego leczenia, bez ktérego niemozliwa jest zaréwno psychoterapia,
jak i farmakoterapia, sa edukacja i poradnictwo. Stanowig one podstawe leczenia. W ramach poradnictwa
nalezy udzieli¢ informacji o zespole nadpobudliwosci psychoruchowej/zaburzeniu hiperkinetycznym, ktadac
szczegOlny nacisk na objawy, etiologie, przebieg, rokowanie i mozliwosci leczenia. Psychoedukacja powinna
odnosi¢ sie do stwierdzanych u pacjenta objawéw i wyjasnia¢ specyficzny dla danego dziecka obraz zaburzenia
i wynikajgce z niego indywidualne potrzeby. Powinna objg¢ podstawowe strategie radzenia sobie z objawami
dziecka:

» zmniejszenie ilosci bodZzcéw rozpraszajacych w otoczeniu;

» dopasowanie czasu wykonania pracy do mozliwosci dziecka;
* planowanie zadan;

* przewidywanie zagrozen.

Psychoedukacja obejmuje rodzicéw/opiekundw, system szkolny i samo dziecko. Rodzicom powinno sie
stworzy¢ okazje do rozmoéw terapeutycznych, podczas ktérych mogliby uzyska¢ wsparcie i oméwi¢ problemy
pojawiajgce sie w zwigzku z ich dzieckiem, co najmniej raz na po6t roku opieki. Nauczyciele w szkole
i wychowawcy w przedszkolu powinni uzyska¢ pomoc i poradnictwo w zakresie radzenia sobie z zachowaniem
dziecka w szkole lub klasie. Moze ono mie¢ postaé pisemnej opinii z zaleceniami postepowania wobec dziecka
albo tez systematycznego szkolenia prowadzonego w ramach systemu opieki zdrowotnej, poradni
psychologiczno-pedagogicznej badz przez psychologa czy pedagoga szkolnego (pod warunkiem, ze sg oni
odpowiednio przygotowani). Podstawowe interwencje, ktoérych przeprowadzenie w szkole wydaje sie
konieczne, to zmiana struktury klasy i wymagan wobec ucznia (np. posadzenie dziecka blisko nauczyciela,
skracanie zadan, przeplatanie zaje¢ w klasie c¢wiczeniami fizycznymi) oraz identyfikowanie sytuacji
problemowych i wigzgcych sie z nimi zachowan ucznia. Dzieci nalezy poinformowac¢ o diagnozie, wigzacych
sie z nig objawach, a takze uczy¢ obserwacji swoich zachowan i sposobéw radzenia sobie — jest to szczegdlnie
istotne u nastolatkow.

e Elementy psychoterapii behawioralnej

Praca z rodzicami w formie treningu rodzicielskiego lub interwencje behawioralne w rodzinie sg metodami
o udowodnionej skutecznosci w leczeniu ADHD i zaburzenia hiperkinetycznego oraz opozycyjno-
buntowniczych zaburzen zachowania. Interwencje behawioralne w rodzinie mogg by¢ prowadzone przez
lekarza leczgcego w ramach wizyt terapeutycznych lub sesji psychoterapii indywidualnej, przez psychologa
w ramach porad psychologicznych badz sesji terapii indywidualnej, jak tez w formie terapii grupowej jako
treningi rodzicielskie.

Interwencje behawioralne moga by¢ takze prowadzone w innej placéwce medycznej lub niemedycznej
(np. poradnie psychologiczne-pedagogiczne, powiatowe centra pomocy rodzinie, organizacje pozarzgdowe),
pod warunkiem posiadania wykwalifikowanego personelu. Interwencje behawioralne nie wymagaja petnego
wyszkolenia psychoterapeutycznego, mogg by¢ prowadzone przez psychologa, lekarza specjaliste —
psychiatre dzieci i mtodziezy badz psychiatre (takze osoby w trakcie obu specjalizacji), jak rowniez inne osoby
pod warunkiem ukonczenia innych szkolen (pedagodzy, terapeuci zajeciowi). Informacja o przeprowadzeniu
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

terapii behawioralnych lub treningéw rodzicielskich bgdz terapii rodzin, jesli sa prowadzone w innej placéwce,
powinna by¢ odnotowana w dokumentacji medyczne;.

Do podstawowych technik zalecanych podczas terapii behawioralnej naleza:

» zwracanie pozytywnej uwagi na pozgdane zachowania i podporzadkowanie sig;

* bardziej efektywne wydawanie polecen;

* wycigganie negatywnych konsekwencji w momencie pojawienia sie zachowania problemowego.

Terapeuta ma rowniez za zadanie pomdc rodzicom w identyfikacji konkretnych sytuacji problemowych
i dobraniu witasciwych technik. Czgsto w rodzinach dzieci z ADHD obserwuje sie¢ niekonsekwencije
w stosowaniu kar za zachowania niepozadane oraz nagréd za zachowania pozgdane. W przypadku przewagi
zachowan negatywnych w relacji rodzic — dziecko, podczas sesji terapeutycznych nalezy rozszerzaé zakres
umiejetnosci rodzicielskich. Nalezy naucza¢ rodzicéw wiasciwych sposobéw wydawania polecen i ustalania
regut (np. utrzymywanie kontaktu wzrokowego z dzieckiem, wydawanie matej ilosci polecen na raz,
formutowanie poleceh bez uzycia przeczenia) oraz dawania pozytywnej uwagi w przypadku, gdy dziecko
stosuje sie do regut. W celu wzmocnienia wtasciwych zachowan mozna stosowaé systemy zetonowe.
W ramach interwencji behawioralnych nalezy wdrozy¢ wspdlnie z rodzicami system proporcjonalnych
do przewinien negatywnych konsekwencji. W przypadkach jawnej dysfunkcji systemu rodzinnego wdrozenie
interwencji behawioralnych winno by¢ poprzedzone terapig rodziny, mozliwe jest przeprowadzenie interwenciji
behawioralnych w ramach terapii rodzinnej. U adolescentéw zaleca sie wspdlne negocjowanie kontraktu oparte
na obopodlinej zgodzie bardziej niz korzystanie z systemoéw zetonowych, systeméw zasad i konsekwenciji,
a takze potozenie wiekszego nacisku na procedury uczace radzenia sobie z wkasnym zachowaniem.

e Terapiadziecka

Udowodniono skuteczno$¢ wakacyjnych programoéw terapeutycznych obejmujacych trening umiejetnosci
spotecznych i radzenia sobie w réznych sytuacjach. Skutecznos$¢ podejs¢ opartych na terapii indywidualnej
dziecka jest ograniczona w odniesieniu do podstawowych deficytow dziecka, natomiast terapia indywidualna
dziecka moze by¢ nieodzowna w przypadku wspétistniejgcych probleméw, takich jak np. deficyty umiejetnosci
spotecznych, niska samoocena. Nie powinna ona jednak by¢ stosowana w sposéb izolowany,
bez wprowadzenia interwencji ukierunkowanych na rodzine.

. Farmakoterapia

Leczenie farmakologiczne jest metoda o udowodnionej skutecznosci w terapii ADHD i powinno by¢
elementem kompleksowego leczenia. W przypadkach dzieci z ADHD bez diagnozy zaburzenia
hiperkinetycznego i diagnoz wspodtchorobowych bedacych powiklaniem zespotu nadpobudliwosci
psychoedukacja, poradnictwo i elementy terapii behawioralnej (ewentualnie potgczone z terapig dziecka)
zawsze powinny poprzedza¢ leczenie farmakologiczne. W przypadku dzieci z diagnozg zaburzenia
hiperkinetycznego, z ciezkimi uporczywymi zaburzeniami funkcjonowania bgdz z diagnozami dodatkowymi
bedacymi powiktaniami ADHD (np. zaburzenia zachowania, zespoty depresyjne) farmakoterapie nalezy
wdrozy¢ od poczatku leczenia. Farmakoterapia powinna by¢ bezwzglednie poprzedzona psychoedukacja,
a w przebiegu dalszego leczenia dotacza sig¢ oddziatywania psychoterapeutyczne.

Poziom dowoddéw naukowych i sita rekomendaciji: nie podano

Rekomendacje zagraniczne

AADPA 2022
(Australian
ADHD
Professionals
Association)

Australia

Konflikt
intereséw: brak
konfliktu
intereséw

Wytyczne dotyczg diagnozy i postepowania w ADHD
. Leczenie i wsparcie
Leczenie i wsparcie multimodalne

1) Lekarze powinni oferowa¢ multimodalne leczenie i wsparcie oraz wyjasni¢ osobom z ADHD
i ich rodzinom/rodzicom/opiekunom:

- ze elementy multimodalnego leczenia ADHD obejmujg interwencje niefarmakologiczne oraz interwencje
farmakologiczne,

- ze leczenie farmakologiczne jest najskuteczniejsze w zmniejszaniu podstawowych objawéw ADHD, a leczenie
niefarmakologiczne zapewnia dodatkowe wsparcie w celu zminimalizowania codziennego wptywu objawow
ADHD i zwigzanych z nimi trudnosci,

- typowe korzysci, dziatania niepozadane, skutecznos¢, diugos¢ leczenia i czas potrzebny do wystgpienia

objawoéw lub poprawy funkcjonalnej dla kazdego sposobu leczenia.

Plan leczenia i kolejnos¢ terapii powinny uwzglednia¢ preferencje danej osoby, jej unikalne potrzeby

i indywidualne cele, a takze bra¢ pod uwage jej mocne strony i wptyw wszelkich wspétwystepujgcych schorzen

(NA, NA, CPP).

2) Lekarze powinni sugerowac, aby osoby z ADHD stosowaty jednoczes$nie leczenie farmakologiczne
i niefarmakologiczne, chyba ze:

- objawy ADHD moga by¢ odpowiednio fagodzone tylko jednym sposobem leczenia,

- nasilenie objawéw ADHD wymaga leczenia farmakologicznego jako leczenia pierwszego rzutu, w celu jak

najszybszego zmniejszenia objawdw i umozliwienia pozniejszego wdrozenia leczenia niefarmakologicznego,

jesli zajdzie taka potrzeba,

- jeden typ leczenia jest fatwiej dostepny niz inny, w oparciu o koszt, lokalizacje i dostepnos$¢ ustug (w tym czas

oczekiwania na dostep do ustug) (NA, NA, CPP).

. Leczenie niefarmakologiczne ADHD
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Zmiany w stylu zycia

Lekarze powinni oferowac* wskazowki dotyczgce czynnikdw zwigzanych ze stylem zycia, aby poméc osobom
z ADHD, w tym pyta¢ o:

- jakos$¢ snu i oferowa¢ wskazdwki w celu rozwigzania problemu ze snem, i/lub skierowa¢ do specjalisty, jesli
to konieczne;

- diete pacjenta i poziom aktywnosci fizycznej i/lub skierowa¢ do specjalisty, jezeli to konieczne (NA, NA, CPP).
*Uzycie terminu ,powinini oferowac¢” w zaleceniach odzwierciedla zasade, ze klinicysci powinni omoéwi¢
interwencje | przedstawi¢c je jako opcje do rozwazenia przez poszczegdlne osoby Ilub
rodzicéw/opiekunow/rodziny. Uznaje sig, ze nie wszystkie osoby lub rodzice/opiekunowie/rodziny zdecydujg
sie na kontynuacje oferowanych interwencji, ale wazne jest, aby poszczegélne osoby Iub
rodzice/opiekunowie/rodziny byli $wiadomi tych mozliwosci, aby mdéc podejmowac $wiadome decyzje
dotyczgce leczenia.

Szkolenie dla rodzicéw/rodzin

Dzieci i mtodziez (od 5 do 17 lat)

. Rodzicom/rodzinom dzieci z ADHD powinno by¢ oferowane szkolenie dla rodzicéw/rodziny (***, ++,
EBR).

. Bardziej intensywne programy szkoleniowe dla rodzicéw/rodzin powinny byé oferowane
rodzicom/rodzinom dzieci z ADHD, u ktérych wspoétwystepujg zaburzenia opozycyjno-buntownicze
lub zaburzenia zachowania (****, +++, EBR).

Interwencje poznawczo-behawioralne (ang. Cognitive-behavioural interventions)

Dzieci i mtodziez (od 5 do 17 lat)

1) Dzieciom z ADHD mozna zaoferowa¢ interwencje poznawczo-behawioralne (***, ++, EBR).

2) Interwencje poznawczo-behawioralne powinny by¢ oferowane nastolatkom z ADHD (***, ++, EBR).

3) Lekarze prowadzacy interwencje poznawczo-behawioralne dla dzieci i mtodziezy powinni bra¢ pod uwage
mozliwosci rozwojowe danej osoby, w tym jej zdoIno$¢ do autorefleksji i Swiadomosc¢ i zdolnosé wptywania
na wiasne procesy myslenia. Mtodsze dzieci mogg odnies¢ korzysci z podstawowego skupienia sie na
umiejetnosciach emocjonalnych, proaktywnym poszukiwaniu pomocy, rozwigzywaniu problemow
i wzro$cie poczucia wiasnej wartosci, podczas gdy dzieci wkraczajgce w okres dojrzewania moga odnies¢
korzysci z prostych technik behawioralnych. W okresie dojrzewania korzystne mogg by¢ coraz bardziej
zaawansowane techniki restrukturyzacji behawioralnej i poznawczej (NA, NA, CPP).

ADHD Coaching

Mtodziez (od 13 do 17 lat)

1) Coaching ADHD moze by¢ rozwazany jako czes¢ planu leczenia mtodziezy z ADHD (NA, NA, CCR).

2) Elementy coachingu mogg by¢ swiadczone przez odpowiednio uprawnionych coachéw ADHD (na
przyktad cztonkostwo w International Coaching Federation) i pokrewnych pracownikéw stuzby zdrowia dla
0séb z ADHD (NA, NA, CPP).

. Leczenie farmakologiczne ADHD

Dzieci i mtodziez w wieku od 5 do 17 lat

Metylofenidat, dekstroamfetamina lub lisdeksamfetamina powinny by¢ proponowane jako leczenie | linii, gdy
objawy ADHD powodujg znaczne uposledzenie funkcjonowania (****, ++, EBR).

Lekarz rozpoczynajac leczenie srodkami pobudzajgcymi powinien wzig¢ pod uwage preferencje osoby z ADHD
lub jej rodzica/opiekuna/rodziny, majac na wzgledzie wady i zalety stosowania preparatéw o krotkim jak
i przedtuzonym dziataniu. Np. preparat o krotkim czasie dziatania (metylofenidat lub dekstroamfetamina
o natychmiastowym uwalnianiu) moze by¢ preferowany, kiedy niezbedne jest $ciste monitorowanie stanu
zdrowia, natomiast preparat o przedtuzonym dziataniu (lisdeksamfetamina o zmodyfikowanym uwalnianiu)
moze by¢ preferowany ze wzgledu na wygode stosowania lub kiedy istnieja przeciwwskazania medyczne
do stosowania preparatoéw krétkodziatajagcych (NA, NA, CPP).

Leczenie atomoksetyng, guanfacyng lub klonidyng powinno sie zaoferowaé, jesli wystepuje ktérykolwiek
z ponizszych przypadkow (****, ++, EBR):

* przeciwwskazania do stosowania lekéw pobudzajacych,
« wystgpienia nietolerancji na metylofenidat, dekstroamfetamine lub lisdeksamfetamine,

* nie wystgpita poprawa po podaniu oddzielnie dekstroamfetaminy lub lisdeksamfetaminy oraz metylofenidatu
w odpowiednich dawkach,

* lekarz uwaza, ze lek moze by¢ korzystny jako uzupetnienie obecnego schematu leczenia.

Sita zalecen:

**** silna rekomendacja dla opcji,

*** warunkowe zalecenie dla opcji,

** zalecenie warunkowe dla opcji lub komparatora,
* warunkowe odrzucenie wariantu,

NA nie dotyczy
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Pewnos¢ dowoddéw
++++ autorzy sg bardzo pewni, co do oszacowania rzeczywistego efektu,

+++ autorzy sg umiarkowanie pewni, co do rzeczywistego efektu, ktéry to moze by¢ zblizony do oszacowanego,
ale moze sig znacznie roznic,

++ autorzy majg ograniczong pewnoS$¢ co rzeczywistego efektu, ktéory to moze sie znaczgco réznic
od oszacowan,

+ autorzy sg niepewni rzeczywistego efektu, ktéry to prawdopodobnie znacznie rézni sie od oszacowan,

NA nie dotyczy

Typ dowodow:

EBR - evidence-based recommendation - zalecenie oparte na dowodach. Przeprowadzono

systematyczny/ustrukturyzowany przeglagd dowodéw w celu odpowiedzi na pytania niezbedne do
sformutowania rekomendaciji.

CCR - clinical consensus recommendation — zalecenie oparte na konsensusie klinicystéw.

1) Dla kluczowych zagadnien nie odnaleziono dowodéw, aby osiagnac¢ EBR, zatem przeprowadzono przeglad
narracyjny przez podgrupe ekspertow.

2) Dla zagadnieri o nizszej wadze Ilub gdy byly niewiele lub nie istniaty dowody wysokiej jako$ci,
przeprowadzono przeglad narracyjny.

CPP — clinical practice point — zalecenie oparte na praktyce klinicznej.
W przypadku CCR i CCP sita zaleceri/pewno$¢ dowodow nie majg zastosowania (NA).

EAGG 2021

(European
ADHD
Guidelines
Group)

Europa

Konflikt
intereséw: czes¢
autorow zgtosita

konflikty

intereséw

Wytyczne dotyczace postepowania z ADHD u dzieci i mtodziezy — przeglad dostepnych rekomendacji
wydanych przez inne organizacje

Wiaczone do przegladu wytyczne praktyki klinicznej pochodza z réznych kultur. Charakteryzujacych sie bardzo
réznymi systemami opieki zdrowotnej, z réznymi wskaznikami identyfikacji diagnostycznej i r6zng dostepnoscia
zaréwno interwencji farmakologicznych, jak i niefarmakologicznych. Wytyczne réznig sige réwniez pod
wzgledem poruszanych kwestii klinicznych i metod przegladu dowodéw. Réznice metodologiczne obejmuja:
wykorzystanie lub profesjonalnych recenzentéw w poréwnaniu z ekspertami klinicznymi; priorytetowe
traktowanie opinii ekspertéw w poréwnaniu z bazg dowodowa; przeprowadzenie niezaleznego przeglgdu
literatury lub poleganie na istniejgcych przegladach oraz to, czy koszty interwencji sg brane pod uwage przy
formutowaniu zalecen.

Zalecenia dotyczace leczenia pierwszego rzutu (leczenie farmakologiczne i niefarmakologiczne)
zawarte w poszczegélnych wytycznych:

. NICE 2018 (Wielka Brytania)

o  dzieci <5 r.z. — 1. Grupowe szkolenie rodzicow ukierunkowane na ADHD; 2. Leczenie
farmakologiczne nie jest zalecane.

o  dzieci w wieku szkolnym — 1. Edukacja dotyczgca ADHD i wsparcie dziecka i rodziny;
2. W przypadku trwatego i znaczacego uposledzenia funkcjonowania w co najmniej jednej
dziedzinie zycia nalezy zaproponowac leki. Jesli wspotwystepujg zaburzenie opozycyjno-
buntownicze lub zaburzenia zachowania: nalezy doda¢ program szkoleniowy dla rodzicow.

o dla nastolatkéw — 1. Leki; 2. Jesli po leczeniu farmakologicznym objawy nadal uposledzajg
funkcjonowanie co najmniej jedng dziedzine zycia zaoferuj terapie poznawczo-
behawioralng (CBT).

o  Zalecane leki —dzieci i mtodziez w wieku szkolnym: 1. metylofenidat, 2. lisdeksamfetamina,
(rozwazy¢ deksamfetamine, jes$li lisdeksamfetamina nie jest dobrze tolerowana),
3. atomoksetyna lub guanfacyna

e DGKJP 2018 (Niemcy)

o  Leki w przypadku umiarkowanego lub ciezkiego ADHD (wiek 6-18 lat); w ciezkich
przypadkach u dzieci w wieku 4-6 lat po leczeniu psychologicznym.

o  Leczenie psychologiczne dzieci w wieku ponizej 6 lat oraz dzieci i mtodziezy w wieku od 6
do 18 lat z tagodnym lub umiarkowanym ADHD.

o  Zalecane leki: 1. Leki psychostymulujgce, 2. atomoksetyna lub guanfacyna;
e  Zorgstandaard ADHD 2019 (Krolestwo Niderlandow)

o dzieci <6 r.z. - 1. szkolenie dla rodzicéw/nauczycieli; leki brane pod uwage tylko
w przypadku braku odpowiedzi na szkolenie dla rodzicéw/nauczycieli

o  dzieci w wieku 6-12 lat
- Osoby z problemami behawioralnymi
+ tagodne lub umiarkowane ADHD: 1. szkolenie rodzic-nauczyciel

+ ciezkie ADHD: 1. wspodlne podejmowanie decyzji dotyczacych: 1. lekéw lub 2. szkolenia
rodzicéw/nauczycieli; w przypadku braku odpowiedzi na leczenie - opcja nr 2

- Osoby bez probleméw behawioralnych
+ fagodne ADHD: 1. szkolenie rodzic-nauczyciel
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+ umiarkowane/cigzkie ADHD: wspdlne podejmowanie decyzji dotyczacych: lekéw lub szkolenia
rodzicéw/nauczycieli; w przypadku braku odpowiedzi na leczenie inna opcja leczenia

o  miodziez w wieku 13-18 lat:
- Bez/z problemami behawioralnymi
+ tagodne ADHD: 1. CBT z udziatem mtodziezy i rodzicow/nauczyciela

+ umiarkowane/ciezkie ADHD: wspodlne podejmowanie decyzji: 1. CBT z udziatem nastolatkéw
i rodzicéw/nauczycieli lub 2. przyjmowaniem lekéw; w przypadku braku odpowiedzi inna opcja
leczenia

+ Diagnoza zaburzen opozycyjno-buntowniczych (ODD, ang. oppositional defiant disorder) /
zaburzenia zachowania (CD, ang. conduct disorder) réwniez przebiega zgodnie z wytycznymi
ODD/CD

o  Zalecane leki: 1. metylofenidat, 2. deksamfetamina, 3. atomoksetyna lub guanfacyna
e TDAH 2017 (Hiszpania)
o  Dzieci <5 lat: nie zaleca sig stosowania lekow

o  Dzieci i mlodziez w wieku szkolnym: 1. Opieka psychologiczna/ pedagogiczne/wsparcie
edukacyjne; 2. leki zalecane tylko wtedy, gdy interwencje wymienione w pkt 1 nie dziatajg
lub w ciezkich przypadkach.

o  Zalecane leki (nie okreslono kolejnosci): metylofenidat, lisdeksamfetamina, guanfacyna
i atomoksetyna

. CADDRA 2018 (Kanada)
o Interwencje psychospoteczne dla dzieci w wieku przedszkolnym

o  Zalecane leki: 1. leki psychostymulujgce o przedtuzanym dziataniu, 2. atomoksetyna,
guanfacyna XR i leki psychostymulujgce o kroétkim/$rednim dziataniu, 3. bupropion,
klonidyna, imipramina i modafinil

e AAP 2019 (USA)

o Dla dzieci w wieku 4-6 lat: Terapia behawioralna prowadzona przez rodzicow i/lub
nauczycieli jako pierwsza linia leczenia.

o Dla dzieci w wieku 6-11 lat: Leki zatwierdzone przez FDA na ADHD i/lub oparta na
dowodach terapia behawioralna prowadzona przez rodzicéw i/lub nauczycieli jako leczenie
ADHD (najlepiej obie metody).

o  Miodziez w wieku 12-18 lat: Zatwierdzone przez FDA leki na ADHD za zgodg pacjenta.

Interwencje szkoleniowe oparte na dowodach i/lub interwencje behawioralne w leczeniu
ADHD, jesli sg dostepne.

o  Zalecane leki: Dowody naukowe potwierdzajg skutecznosc lekéw psychostymulujgcych.
W przypadku atomoksetyny, guanfacyny o przedtuzonym uwalnianiu i klonidyny
o przedtuzonym uwalnianiu (w tej kolejnosci) dowody sg niewystarczajgce.

Poziom dowodow naukowych i sita rekomendaciji: nie podano.

CADDRA 2020
(Canadian
ADHD Resource
Alliance)

Kanada

Konflikt
intereséw: czesé
autorow zgtosita

konflikty

intereséw

Wytyczne dotyczace postgpowania w ADHD

Ztozone podejscie (obejmujace interwencje psychospoteczne w potaczeniu z lekami) do leczenia ADHD
nie tylko fagodzi objawy, ale tez poprawia ogolng jako$¢ zycia. Leki sg istotng czescig leczenia, pomagajg
skupienie, samokontrolg, zmniejszajg impulsywnosé/nadpobudliwos¢, umozliwiajgc tym samym skuteczniejsze
stosowanie strategii psychospotecznych. Terapia psychospoteczna jest podejsciem preferowanym (przed
zastosowaniem lekéw) oraz jako pierwsza linia leczenia dla dzieci w wieku przedszkolnym. Interwencje
psychospoteczne odgrywajg szczegdlnie istotng role podczas kluczowych przemian zyciowych, np. podczas
przechodzenia z okresu dojrzewania do dorostosci. Wazne jest, aby do leczenia ADHD zastosowac¢ podejscie
skoncentrowane na pacjencie/ rodzinie, biorgc pod uwage indywidualne/ rodzinne preferencje terapeutyczne.
Interwencje psychologiczne w przypadku ADHD obejmujg szereg podejs¢ poznawczych i behawioralnych,
w tym terapie poznawczo-behawioralng ADHD, interwencje behawioralne, szkolenie rodzicéw, trening
poznawczy i trening umiejetnosci spotecznych.

W przypadku wszystkich farmakologicznych metod leczenia, przed jego rozpoczeciem nalezy rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka. ADHD wigze si¢ z obnizonym funkcjonowaniem spotecznym, edukacyjnym,
zawodowym i samoopieki, a takze wyzszym odsetkiem przypadkowych obrazen. Cigzar nieleczonego ADHD
obejmuje roéwniez czas i energie chorych i oséb, ktére je wspierajg, aby poradzi¢ sobie z wyzwaniami
zwigzanymi z ADHD. Wazne jest, aby na poczatku leczenia jasno zidentyfikowaé wszystkie obszary
uposledzenia funkcjonowania z powodu ADHD i regularnie dokonywa¢ ponownej oceny wptywu choroby.
Wazne jest réwniez systematyczne identyfikowanie innych potencjalnych przyczyn uposledzenia
funkcjonowania pacjenta. Brak snu, zte odzywianie, brak rutyny, problemy psychospoteczne i wspotistniejgce
zaburzenia mogg wptywa¢ na wynik i zawsze nalezy je bra¢ pod uwage podczas oceny stanu pacjenta
i odpowiedzi klinicznej. Leczenie farmakologiczne powinno byé¢ ukierunkowane na objawy powodujgce
uposledzenie funkcjonowania. Ocena kliniczna jest wazna, aby ustali¢, czy objawy sg spowodowane lub
modulowane przez inne zaburzenie, zaréwno przed rozpoczeciem, jak i podczas leczenia. Podobnie jak
w przypadku kazdego przewleklego schorzenia, wazne jest, aby leczenie byto kontynuowane. Dawki leku
mozna zmniejszy¢, czasowo odstawi¢ lub catkowicie odstawi¢ w nastepujgcych przypadkach: ztagodzenie
objawow ADHD, brak koniecznosci dalszego stosowania leku, wystepowanie nieakceptowalnych skutkéw
ubocznych, brak odpowiedzi na leczenie. Jednak w niektérych przypadkach przyjmowanie lekéw jest
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

ograniczane z powodow nieklinicznych, takich jak stygmatyzacja, brak mozliwosci finansowych lub brak
dostepu do opieki medyczne;.

Leczenie pierwszej linii

e dlugodziatajgce (XR, ER, SR) psychostymulanty (metylofenidat, amfetaminy);

Leczenie drugiej linii — stosowane u pacjentéw, ktérzy Zle tolerujg leczenie | linii, wystepujg u nich znaczne
skutki uboczne lub wystepujg przeciwwskazania do stosowania psychostymulantow

e  atomoksetyna, guanfacyna XR, krétko-/ Sredniodziatajgce (IR) psychostymulanty;
Leczenie trzeciej linii — zwykle dotyczy przypadkéw opornych na leczenie

e bupropion, klonidyna, imipramina i modafinil.

Poziom dowodéw naukowych i sita rekomendaciji: nie podano.

Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace diagnozowania, oceny i leczenia zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi u dzieci i mlodziezy

» Dla dzieci w wieku 4-6 lat pierwszg linig leczenia powinny by¢ interwencje behawioralne i/lub oparty na
dowodach trening zachowan (dzieci) dla rodzicéw (PTBM, ang. parent training in behavior management)
(poziom dowodoéw naukowych: A, silna rekomendacja), jesli interwencje behawioralne nie przynoszg znaczace;j
poprawy, mozna rozwazyé metylofenidat (poziom dowoddw naukowych: B, silna rekomendacja).

» Dzieciom w wieku od 6. do 12. roku zycia z ADHD lekarz powinien przepisa¢ leki na ADHD zatwierdzone
przez amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration) wraz z PTBM i/lub
interwencjg behawioralng w klasie (najlepiej obie PTBM i interwencje behawioralne w klasie). Interwencje
edukacyjne i zindywidualizowane wsparcie instruktazowe, obejmujgce srodowisko szkolne, umieszczenie w
klasie, miejsce instruktazu i wsparcie behawioralne, stanowig niezbedng cze$¢ kazdego planu leczenia i czesto
obejmuja Indywidualny Program Edukacji (IEP, ang. Individualized Education Program) lub plan rehabilitaciji
(poziom dowoddéw naukowych: A, silna rekomendacja).

* W przypadku nastolatkéw (w wieku od 12. do 18. r.z.) z ADHD lekarz powinien przepisa¢ leki zatwierdzone
przez FDA za zgoda nastolatka. Lekarz powinien wdrozy¢ oparte na dowodach interwencje szkoleniowe i/lub
interwencji behawioralne w leczeniu ADHD, jesli sg dostepne. Interwencje edukacyjne i zindywidualizowane
wsparcie instruktazowe, obejmujgce Srodowisko szkolne, umieszczenie w klasie, miejsce instruktazu i wsparcie

AAP 2019 behawioralne, stanowig niezbedng czes¢ kazdego planu leczenia i czesto obejmujg IEP lub plan rehabilitacji
(American (poziom dowoddw naukowych: A, silna rekomendacja).
Academy of « Dawki lekéw powinny by¢ precyzyjnie dobrane do potrzeb pacjenta, tak aby osiggna¢ maksymalne korzysci
Pediatrics) przy ograniczonych skutkach ubocznych (poziom dowodéw naukowych: B, silna rekomendacja).
USA Poziom dowodéw naukowych
A. interwencja: dobrze zaprojektowane i przeprowadzone badania kliniczne, meta-analizy; diagnoza:
Konflikt niezalezne zfote standardy badania odpowiednich populacii;
%gwak B. badania kliniczne lub badania diagnostyczne z niewielkimi ograniczeniami: spojne wyniki wielu badan
obserwacyjnych;
C. pojedyncze lub kilka badan obserwacyjnych lub wiele badar z niesp6jnymi wynikami lub istotnymi
ograniczeniami;
D. opinie ekspertéw, opisy przypadkow, wnioskowanie na podstawie dowodoéw wyzszego poziomu;
X. wyjgtkowe sytuacje, kiedy badanie nie moze zostac przeprowadzone i istnieje wyrazna przewaga korzysci
lub szkody
Sita rekomendacii:
A. spéjne z dowodami poziomu A;
B. spéjne z dowodami poziomu B lub ekstrapolacje z dowodoéw poziomu A;
C. spéjne z dowodami poziomu C lub ekstrapolacje z dowodow poziomu B lub C;
D. spéjne z dowodami poziomu D lub niepokojgco niespdjne lub niejednoznaczne badania dowolnego poziomu;
X. brak wyraznego poziomu dowodow, jak okre$lono przez Centre for Evidence-Based Medicine. Ten poziom
jest zarezerwowany dla interwencji, ktére sg nieetyczne Ilub niemozliwe do przetestowania w sposéb
kontrolowany lub naukowy i dla ktorych przewaga korzysci lub szkdd jest przyttaczajgca, co wyklucza
rygorystyczne badanie.
S ST ADHD u dzieci i mlodziezy: Czes¢ 2 - Leczenie
] Zalecenie 1: Leczenie dzieci i mtodziezy z ADHD i chorobami wspdtistniejgcymi musi by¢ multimodalne
(Canadian i stanowié czes$é zindywidualizowanego, kompleksowego planu opieki. W pierwszej kolejnosci nalezy
Paediatric wdrozyé plan interwencji psychoedukacyjnych, w potaczeniu z innymi interwencjami niefarmakologicznymi
Society) i przyjmowaniem lekéw, jesli jest to wskazane, majac zawsze na uwadze okreslone cele funkcjonalne
lub behawioralne.
Kanada Zalecenie 2: Stosowanie lekéw powinno by¢ zarezerwowane dla dzieci i mtodziezy ze zdiagnozowanym ADHD,

u ktérych nauka lub wyniki w nauce sg zaburzone przez trudnosci z koncentracjg lub zachowanie i interakcje
spoteczne sg zaburzone przez brak kontroli nad impulsywnoscig i nadpobudliwoscig.
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Organizacja, rok

. ; Rekomendowane interwencje
(kraj/region)

Konflikt Leki dziatajg gtéwnie na podstawowe objawy ADHD i powinny by¢ rozwazane u dzieci w wieku 6 lat
intereséw: brak i starszych. Jednak ponad potowa dzieci z ADHD ma wspdlistniejgce zaburzenia psychiczne i rozwojowe.
informaciji Z tego powodu interwencje niefarmakologiczne powinny by¢ rutynowo rozwazane jako czes¢ kompleksowe;j

opieki nad dzie¢mi z ADHD, z ustaleniem konkretnych celéw w celu poprawy przestrzegania zalecen, wynikow
w nauce i jakosci zycia. Psychoedukacja w zakresie optymalnej opieki wspomagajgcej powinna by¢ dostepna
dla wszystkich pacjentéw oraz rodzin dzieci i mtodziezy z ADHD.

Interwencje niefarmakologiczne w ADHD to m.in.: psychoedukacja, wspélne podejmowanie decyzji, trening
behawioralny dla rodzicéw (PBT, ang. Parent behaviour training), trening umiejgtnosci spotecznych, szkolenie
z umiejetnosci organizacyjnych, neurofeedback, dieta, éwiczenia fizyczne.

Zalecenie 3: Rozpoczynajac leczenie lekami na ADHD nalezy wyznaczy¢ cele skoncentrowane na
zmniejszeniu objawéw i poprawie funkcjonowania (np. poprawa relacji rodzinnych lub réwiesniczych,
ograniczenie zachowan zaktécajgcych, zwigkszenie niezaleznosci w zakresie samoopieki lub prac domowych),
aby kierowa¢ planem leczenia.

Zalecenie 4: Do monitorowania odpowiedzi na leczenie nalezy stosowac standardowe listy kontrolne.
Informacje nalezy uzyskac¢ z co najmniej dwéch placéwek i uwzglednia¢ bezposrednie informacje ze szkoty.

Zalecenie 5: Leczenie nalezy rozpoczg¢ od podania lekéw psychostymulujacych z podklasy metylofenidatu
lub dekstroamfetaminy. Przejscie na inny preparat w ramach tej samej podklasy lub w ramach innej podklasy
powinno by¢ wyprobowane przed stwierdzeniem, ze dziecko lub mtodziez nie reaguje na stymulanty lub nie
moze ich tolerowac.

Zalecenie 6: U wiekszosci dzieci i mtodziezy z ADHD zalecane sie stosowanie lekéw psychostymulujacych
o przedluzonym uwalnianiu jako terapie pierwszego rzutu w potgczeniu z interwencjami
niefarmakologicznymi.

Zalecenie 7: Przed rozpoczeciem leczenia lekami psychostymulujgcymi badania EKG lub konsultacje
kardiologiczng dzieciecg powinny wykonywaé wytgcznie dzieci i mtodziez zagrozone zdarzeniami sercowo-
naczyniowymi (na podstawie wywiadu rodzinnego lub wywiadu/badania kardiologicznego).

Zalecenie 8: Nalezy monitorowa¢ parametry wzrostu u wszystkich dzieci i mtodziezy, u ktérych podawane sg
leki psychostymulujace.

Zalecenie 9: Leki niestymulujace stanowig interwencje drugiego rzutu w leczeniu ADHD. Zazwyczaj stosuje sig
je, gdy leki psychostymulujgce sg przeciwwskazane, nieskuteczne lub nie sg dobrze tolerowane.

Zalecenie 10: W przypadku oséb z ADHD i historig zaburzen zwigzanych z uzywaniem substancji
psychoaktywnych (SUD, ang. substance use disorder), w ramach multimodalnego planu interwencji nalezy
rozwazy¢ leczenie lekiem niestymulujgcym lub lekiem psychostymulujgcym o przedtuzonym uwalnianiu
0 nizszym ryzyku naduzywania i zmiane kierunku leczenia. Koniczne sg dalsze badania, aby przedstawi¢
oparte na dowodach zalecenia dotyczgce skutecznosci atomoksetyny w tagodzeniu lgku u dzieci i mtodziezy.

Zalecenie 11: Nalezy monitorowac¢ cisnienie krwi u pacjentow przyjmujacych leki alfa-adrenergiczne (np.
guanfacyne XR i klonidyne) przed rozpoczeciem leczenia, po zwiekszeniu dawki i okresowo w trakcie leczenia.

Zalecenie 12: Pacjentéw i ich rodziny nalezy poinformowac o zagrozeniach zwigzanych z nagtym odstawieniem
guanfacyny lub klonidyny.

Poziom dowodéw naukowych i sita rekomendaciji: nie podano.

Skréty: AADPA, Australian ADHD Professionals Association; AAP, American Academy of Pediatrics; ADHD, zesp6t nadpobudliwosci
psychoruchowej (ang. attention deficit hyperactivity disorder); CADDRA, Canadian ADHD Resource Alliance; CBI, interwencje
poznawczo-behawioralne (ang. Cognitive-behavioural nterventions); CBT, terapia poznawczo-behawioralna (ang. cognitive behavioural
therapy); DGKJP, Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie; TDAH, Trastorno por
Déficit de Atencién con Hiperactividad; EAGG, European ADHD Guidelines Group; FDA, Food and Drug Administration; IEP,
Indywidualny Program Edukacji (ang. Individualized Education Program); IR, lek o szybkim/natychmiastowym uwalnianiu
(ang.immediate release); KK, Konsultant Krajowy; KW, Konsultant Wojewddzki; PTBM, trening zachowan (dzieci) dla rodzicéw (ang.
parent training in behavior management); SiRM, Standardy i rekomendacje merytoryczne; SR, lek o spowolnionym uwalnianiu (ang.
slow release, sustained release); SUD, zaburzenia spowodowane uzywaniem substancji psychoaktywnych (ang. substance use
disorder); XR/ER, lek o przedtuzonym uwalnianiu (ang. extended release).
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11.3. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 15. Strategia wyszukiwania publikacji w bazie Medline (Pubmed) - data wyszukiwania: 10.01.2025 r.

ID Kwerenda Wynik

"Attention Deficit Disorder with Hyperactivity"[MeSH Terms] OR ADHDJTitle/Abstract] OR 53195
ADDH][Title/Abstract] OR "Hyperkinetic Syndrome"[Title/Abstract] OR "Minimal Brain
Dysfunction"[Title/Abstract] OR "Attention Deficit Disorder"[Title/Abstract] OR "Attention Deficit
Disorder*"[Title/Abstract] OR "Attention Deficit Hyperactivity Disorde*"[Title/Abstract]

Methylphenidate[MeSH Terms] OR Methylphenidate [Title/Abstract] OR Tsentedrin[Title/Abstract] OR 10621
Centedrin[Title/Abstract] OR Phenidylate[Title/Abstract] OR Ritalin*[Title/Abstract] OR
Ritalin[Title/Abstract] OR Metadate[Title/Abstract] OR Equasym(Title/Abstract] OR
Methylin[Title/Abstract] OR Daytrana[Title/Abstract] OR Concerta[Title/Abstract]

("Systematic Review"[Publication Type:NoExp] OR "Systematic Reviews as Topic"[mesh:noexp] OR 649 092
"Cochrane Database Syst Rev"[Journal] OR “Evid Rep Technol Assess (Full Rep)"[jour] OR "Evid Rep
Technol Assess (Summ)"[jour] OR "scoping"[TI] OR "systematic"[TI] OR ((("comprehensive analysis"
[TIAB:~1] OR "comprehensive review" [TIAB:~1] OR "comprehensively reviewed" [TIAB:~1] OR
"literature search" [TIAB:~1] OR "literature searches" [TIAB:~1] OR "scoping search" [TIAB:~1] OR
"scoping searches" [TIAB:~1]) NOT "narrative review"[TI]) OR "pooled study" [TIAB:~1] OR "systematic
search" [TIAB:~1] OR "systematic searches" [TIAB:~1] OR "systematically searched" [TIAB:~1) AND
(databases[TIAB] OR "“cinahl" [TIAB] OR “cochrane” [TIAB] OR “embase" [TIAB] OR "psycinfo" [TIAB]
OR "pubmed" [TIAB] OR "medline" [TIAB] OR "scopus" [TIAB] OR "web science" [TIAB:~1] OR
"bibliographic review" [TIAB:~1] OR "bibliographic reviews" [TIAB:~1] OR "literature review" [TIAB:~1]
OR "literature reviews" [TIAB:~1]) OR (("electronic database" [TIAB:~1] OR “electronic databases"
[TIAB:~1] OR "databases searched" [TIAB:~3]) AND (eligibility [TIAB] OR excluded [TIAB] OR exclusion
[TIAB] OR included [TIAB] OR inclusion [TIAB])) OR ("comparative effectiveness" [TIAB:~1] AND
"effectiveness review" [TIAB:~2]) OR (“critical interpretive" [TIAB:~1] AND (“interpretive review"
[TIAB:~0] OR "interpretive synthesis" [TIAB:~0])) OR ("diagnostic test" [TIAB:~0] AND ("accuracy review"
[TIAB] OR "accuracy reviews" [TIAB] OR "accuracy studies" [TIAB] OR "accuracy study" [TIAB]) AND
(meta-analysis [TIAB] OR scoping [TIAB] OR systematic [TIAB])) OR ("evidence assessment" [TIAB]
AND GRADE [TIAB]) OR ("evidence gap" [TIAB:~2] AND "gap map" [TIAB:~0]) OR "evidence mapping"
[TIAB] OR "evidence review" [TIAB] OR "exploratory review" [TIAB] OR "framework synthesis" [TIAB]
OR "mapping review" [TIAB:~1] OR "meta epidemiological" [TIAB] OR "meta ethnographic” [TIAB:~0]
OR metaethnographic [TIAB] OR "meta ethnography" [TIAB:~0] OR metaethnography [TIAB] OR "meta
interpretation” [TIAB:~1] OR "meta narrative" [TIAB:~1] OR "meta review" [TIAB:~1] OR "meta study"
[TIAB:~1] OR "meta synthesis" [TIAB:~0] OR metasynthesis [TIAB] OR "meta summary" [TIAB:~1] OR
"meta theory" [TIAB:~1] OR "methodological review" [TIAB:~1] OR "methodology review" [TIAB:~1] OR
("mixed methods" [TIAB:~0] AND "methods review" [TIAB:~1]) OR ("mixed methods" [TIAB:~0] AND
"methods synthesis" [TIAB:~1]) OR "narrative synthesis" [TIAB:~1] OR "overview reviews" [TIAB:~4] OR
("PRISMA" [TIAB] AND (guideline [TIAB] OR guidelines [TIAB] OR preferred [TIAB] OR reporting [TIAB]
OR requirements [TIAB])) OR "PRISMA-P" [TIAB:~0] OR "prognostic review" [TIAB:~1] OR
"psychometric review" [TIAB:~1] OR ("qualitative evidence" [TIAB:~0] AND "evidence synthesis"
[TIAB:~0]) OR ("qualitative research" [TIAB:~0] AND "research synthesis" [TIAB:~0]) OR ("rapid
evidence" [TIAB:~0] AND "evidence assessment" [TIAB:~0]) OR "rapid realist" [TIAB:~0] OR "rapid
review" [TIAB:~1] OR "rapid reviews" [TIAB:~1] OR "realist review" [TIAB:~1] OR ("review economic"
[TIAB:~1] AND ("economic evaluation" [TIAB:~1] OR "economic evaluations" [TIAB:~1])) OR "review
reviews" [TIAB:~1] OR "realist syntheses" [TIAB:~1] OR "realist synthesis" [TIAB:~1] OR "scoping
review" [TIAB:~2] OR "scoping reviews" [TIAB:~2] OR "scoping studies" [TIAB:~2] OR "scoping study"
[TIAB:~2] OR "systematic evidence map" [TIAB] OR "systematic mapping" [TIAB:~2] OR "systematic
literature" [TIAB:~1] OR "systematic Medline" [TIAB:~2] OR "systematic PubMed" [TIAB:~2] OR
"systematic review" [TIAB:~2] OR "systematic reviews" [TIAB:~2] OR "systematical review" [TIAB:~1]
OR "systematical reviews" [TIAB:~2] OR "systematically identified" [TIAB:~1] OR "systematically review"
[TIAB:~1] OR "systematically reviewed" [TIAB:~1] OR "systematized review" [TIAB:~1] OR "umbrella
review" [TIAB:~2] OR "umbrella reviews" [TIAB:~2] OR "meta-analysis as topic"[MESH:NOEXP] OR
Meta-Analysis[PT] OR "network meta-analysis"[mesh:noexp] OR "indirect comparison"[TIAB:~1] OR
meta analyses[TIAB] OR meta analysis[TIAB] OR meta analytic[TIAB] OR meta analytical[TIAB] OR
meta analytics[TIAB] OR meta analyze[TIAB] OR meta analyzed[TIAB] OR metaanalyses[TIAB] OR
metaanalysis[TIAB] OR metaanalytic[TIAB] OR metaanalyze[TIAB] OR metaanalyzed[TIAB] OR
"network comparison"[TIAB:~1] OR "network meta analyses"[TIAB] OR "network meta analysis"[TIAB]
OR "network metaanalyses"[TIAB] OR "network metaanalysis"[TIAB] OR (systematic[tiab] AND (meta
regression[TIAB] OR metaregression[TIAB])))

4 #1 and #2 and #3 373

5 #1 and #2 and #3 Filters: from 2022/1/1 - 3000/12/12 66

Tabela 16. Strategia wyszukiwania publikacji w bazie Embase (Ovid) - data wyszukiwania: 10.01.2025 r.

ID Kwerenda Wynik
1 exp Meta Analysis/ 344 880
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2 ((meta adj analy$) or metaanalys$).tw. 416 891
3 (systematic adj (review$1 or overview$1)).tw. 431130
4 or/1-3 674 796
5 cancerlit.ab. 762
6 cochrane.ab. 204 070
7 embase.ab. 233697
8 (psychlit or psyclit).ab. 1013
9 (psychinfo or psycinfo).ab. 66 579
10 (cinahl or cinhal).ab. 64 671
11 science citation index.ab. 4682
12 bids.ab. 952
13 or/5-12 353614
14 reference lists.ab. 25594
15 bibliograph$.ab. 31683
16 hand-search$.ab. 11 290
17 manual search$.ab. 8033
18 relevant journals.ab. 1697
19 or/14-18 70 823
20 data extraction.ab. 47 937
21 selection criteria.ab. 48 971
22 20 or 21 93993
23 review.pt. 3333637
24 22 and 23 42 272
25 letter.pt. 1358 034
26 editorial.pt. 833813
27 animal/ 1696 774
28 human/ 27415714
29 27 not (27 and 28) 1241 361
30 or/25-26,29 3414 353
31 40rl3orl9or24 793 164
32 31 not 30 773870
33 exp attention deficit hyperactivity disorder/ 18 049
34 (ADHD or ADDH or "Hyperkinetic Syndrome" or "Minimal Brain Dysfunction" or "Attention Deficit 65 364
Disorder" or "Attention Deficit Disorder*" or "Attention Deficit Hyperactivity Disorde*").ab,kw;ti.
35 33o0r34 71475
36 exp methylphenidate/ 25470
37 (Methylphenidate or Tsentedrin or Centedrin or Phenidylate or Ritalin* or Ritalin or Metadate or 12 241
Equasym or Methylin or Daytrana or Concerta).ab,kwi,ti.
38 36 or 37 26 344
39 32 and 35 and 38 735
40 limit 39 and 2022:2025.(sa_year). 147
Tabela 17. Strategia wyszukiwania publikacji w bazie Cochrane - data wyszukiwania: 10.01.2025r.
ID Kwerenda Wynik
#1 MeSH descriptor: [Attention Deficit Disorder with Hyperactivity] explode all trees 3917
#2 (ADHD or ADDH or "Hyperkinetic Syndrome" or "Minimal Brain Dysfunction" or "Attention Deficit 8 166
Disorder" or "Attention Deficit Hyperactivity Disorder"):ti,ab,kw (Word variations have been
searched)
#3 #1 or #2 8 166
#4 MeSH descriptor: [Methylphenidate] explode all trees 2022
#5 (Methylphenidate or Tsentedrin or Centedrin or Phenidylate or Ritalin* or Ritalin or Metadate or 3358
Equasym or Methylin or Daytrana or Concerta):ti,ab,kw
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ID Kwerenda Wynik
#6 #4 or #5 3373
#7 #3 and #6 with Cochrane Library publication date from Jan 2022 to Jan 2025, in Cochrane Reviews 4
11.4. Diagram selekcji badan
Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Inne Zrédta
N=66 N=147 N=4 N=0

A

tacznie: N=217

w tym liczba duplikatéw, N=52

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N=165

y

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N=6

A 4

Wykluczono: N=152

A4

Publikacje wtgczone do analizy, N=6

\ 4

Wykluczono: N=0

A
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11.5.

RCT wiaczone do analizy oddziatywan psychospotecznych

Wielkosé Oddziatywania psychospoteczne
Autor, rok, kraj V\E’ic;ﬁu:)ic:é’s Interwencje
obserwacji
NCT01133847 N=216 e Leczenie farmakologiczne (MPH, mieszane sole e Interwencja w zakresie czytania (45 minutowe lekcje 4 x tydz.). Interwencja
(Denton 2020; 7.12 lat amfetaminy, ATX, mieszane sole amfetaminy w zakresie czytania koncentrowata sie przede wszystkim na dekodowaniu
Dvorsky 2021') ] 0 natychmiastowym uwalnianiu) (miareczkowane w celu fonemicznym, analizie morfemicznej stéw, rozpoznawaniu stéw o wysokiej
16 tygodni okreslenia optymalnej dawki) + szkolenie dla rodzicow + czestotliwosci i ich pisowni. Nauczyciele zapewnili systematyczne instrukcje

USA interwencja w zakresie czytania (45 minutowe lekcje 4 x w zakresie akustyki, analizy strukturalnej, czytania stéw i pisowni. Nauka

tydz.); n= 66 ptynnosci polegata na wielokrotnym éwiczeniu czytania z wykorzystaniem tekstu

e Leczenie farmakologiczne (MPH, mieszane sole ekspozycyjnego;

amfetaminy, ATX, mieszane sole amfetaminy o e szkolenie dla rodzicéw zostato przeprowadzone przez psychologéw klinicznych

natychmiastowym uwalnianiu) (miareczkowane w celu w dziewieciu sesjach grupowych w ciggu 10 tygodni. Tematy obejmowaty

okreslenia optymalnej dawki) + szkolenie dla rodzicow; n=77 psychoedukacije na temat ADHD i oparte na dowodach strategie zarzgdzania

e interwencja w zakresie czytania (45 minutowe lekcje 4 x zachowaniem.

tydz.); n=73
RO1 MH44848 i N=103 e MPH + leczenie psychospotoczne; n=34 Leczenie psychospoteczne, ktore byto prowadzone w placoéwkach, skfadato sie
RO1 MH44842 . . . . w pierwszym roku z cotygodniowej intensywnej interwenciji i w drugim roku
(Klein 2004: 9 lét _ * r’\]/l_zg *+ ACT (ang.attention control psychological treatment); z comiesigcznych sesji przypominajacych, ktére obejmowaty trening umiejetnosci
Abikoff 20021. 24 miesigce - spotecznych, remediacje, indywidualng psychoterapie oraz szkolenie rodzicow.
Hechtman 2004) * MPH (W razie E_otrze.by:_ZiSJe interwenciji kryzysowej, ogoine Interwencje psychospoteczne wymagaty wizyty dwa razy w tygodniu w pierwszym
USA. Kanada wsparcie psychiatry); n= roku i dwa razy w miesigcu w drugim roku.

Dawka MPH: Max 50mg 3x dziennie/7 dni w tygodniu. Dawka
zostata ustalona na podstawie skutkéw ubocznych oraz raportow
rodzicow i nauczycieli na temat zachowania dziecka w
poprzednim tygodniu.

Kontrola (po roku terapii): Placebo

Czas trwania sesji 30-45 min

e Multimodalne leczenie psychospoteczne MPT (ang. Multimodal Psychosocial
Treatment) obejmowato trening rodzicielski/terapie rodzinng, trening umiejetnosci
organizacyjnych, indywidualng pomoc edukacyjng, remediacje (w razie potrzeby),
trening umiejetnosci spotecznych oraz psychoterapie indywidualng.

Interwencje MPT byly prowadzone przez psychologéw klinicznych z tytutem
doktora oraz nauczycieli edukacji specjalnej z tytutem magistra;

Terapia psychospoteczna z kontrolg uwagi (ACT, ang.Attention control
psychological treatment) zostaty opracowane dla kazdego elementu MPT.
Elementy ACT byty réwnowazne z MPT pod wzgledem czestotliwosci, czasu
trwania sesji i wymaganej obecnosci. ACT prowadzity osoby z tytutem licencjata
z psychologii;

Interwencja kryzysowa - 8 sesji ktére byty dostepne dla rodziny. Sesje odbywaty
sie z dzie¢mi i/lub rodzicami.
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Jensen 2007;
Ricketts 2018;
Arnold 2004)

USA, Kanada

e Standardowa opieka srodowiskowa (standard community
care); n=146

Wielkos'_t_': Oddzialywania psychospoteczne
Autor, rok, kraj p_opulacu, Interwencje
wiek, okres
obserwaciji
NCT00264797 N=303 ¢ MPH (OROS-MPH) (rozpoczynajgc od dawki 18 mg raz |e terapia poznawczo- behawioralna (CBT ang. Cognitive-Behavioral Therapy) -
(Riggs 2011: | 13-18 lat dziennie i zwigkszajgc do 72 mg lub najwyzszej tolerowanej dawki standaryzowana, indywidualna terapia przy uzyciu elementéw wzmacniajgcych
' w ciggu pierwszych 2 tygodni badania) + terapia poznawczo- motywacje. Sesje trwajgce okoto 1 godz. raz w tygodniu.
Tamm 2013) i :
< 4 miesigce behawioralna; n=151
USA
e Placebo + terapia poznawczo- behawioralna; n=152
Horn 1991 N=117 e Placebo + szkolenie behawioralne dla rodzicéw, treningi o szkolenie behawioralne dla rodzicow - 12 sesji (90-minut) raz w tygodniu.
USA 7-11 lat samokontroli dla dzieci, konsultacja szkolna; Kazda grupa szkoleniowa sktadata sie z rodzicow szesciorga dzieci, grupy byty
] « MPH (0,4 mg/kg) + szkolenie behawioralne dla rodzicéw skoncentrowane na nauczeniu rodzicéw stosowania zasad teorii spotecznego
12 tygodni i~ (9.4 mgikg) * ¢ S . . ’ uczenia sie do zarzgdzania zachowaniem ich dzieci. Szkolenia skiadaty sie
treningi samokontroli dla dzieci, konsultacja szkolna; . . N . .
z prezentacji dydaktycznych, dyskusji i odgrywania rél oraz zadan domowych;
¢ MPH (0,8 mg/kg) + szkolenie behawioralne dla rodzicéw, R . . . .
A : Lo . . « treningi samokontroli dla dzieci — spotkania jeden raz w tygodniu w grupach
treningi samokontroli dla dzieci, konsultacja szkolna; . ) . o . - :
szescioosobowych opieraty sie na edukacji w zakresie strategii samokontroli,
e MPH (0,4 mg/kg); w tym szesciostopniowego "Planu Rozwigzywania Problemoéw", ktéry obejmowat
« MPH (0,8 mg/ kg): gtebokg relaksacje migsni w potgczeniu z prébami wyobrazni;
e Placebo: e konsultacja szkolna — odbywata sig z nauczycielem, jeden z terapeutéw
’ edukowat nauczyciela o stosowanych interwencjach behawioralnych i sposobach
W badaniu wzigto udziat 96 rodzin, po 16 rodzin w kazdej z grup. interwenciji z dzieckiem w klasie.
tacznie 117 dzieci z 96 rodzin.
NCT00000388 N=579 o MPH (miareczkowanie dawki); n=144 Terapia behawioralna obejmowata szkolenie rodzicéw, terapie skoncentrowang
(MTA) 7-9.0 lat « terapia behawioralna; n=144 na dZ|eck.u oraz mte.mfenqe s.zkolna. ) . .
(MTA 1999; 14 miesiecy « MPH (miareczkowanie dawki) + terapia behawioralna; n=145 - Szkolenie dla rodzicéw, obejmowato 27 sesji grupowych (6 rodzin w grupie)

i 8 indywidualnych sesji w kazdej rodzinie.

- Terapia skoncentrowana na dziecku miata forme terapeutycznego obozu
letniego, trwajgcego 8 tygodni (9 godzin dziennie przez 5 dni w tygodniu).
Zastosowano intensywne interwencje behawioralne prowadzone przez
doradcoéw/asystentéw, nadzorowanych przez tych samych nauczycieli-
konsultantéw, ktorzy prowadzili szkolenia dla rodzicéw i konsultacje z
nauczycielami. Interwencje behawioralne byty prowadzone w ramach grupowych
zajec rekreacyjnych i obejmowaty system punktowy powigzany z okreslonymi
nagrodami, czasem wolnym, wzmochieniem spotecznym, modelowaniem,
grupowym rozwigzywaniem problemoéw, treningiem umiejetnosci sportowych

i spotecznych. Zajecia w ramach letniego programu terapeutycznego zapewniaty
zindywidualizowane umiejetnosci szkolne, praktyke i wzmacnianie odpowiedniego
zachowania w klasie.

- Interwencja szkolna skfadata sie z dwdch elementéw: od 10 do 16 sesji
konsultacyjnych (co dwa tygodnie) z nauczycielami skoncentrowanych

na strategiach zarzgdzania zachowaniem w klasie oraz paraprofesjonalnego
przeszkolonego asystenta, pracujgcego bezposrednio z dzieckiem przez

12 tygodni (60 dni szkolnych) w niepetnym wymiarze godzin.
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Wielkos'_t_': Oddzialywania psychospoteczne
Autor, rok, kraj p_opulacu, Interwencje
wiek, okres
obserwaciji
e Standardowa opieka srodowiskowa - wiekszos$¢ pacjentow objetych opieka
Srodowiskowa [n = 97 (67,4%)] otrzymywata leki na ADHD (gtdwnie jeden ze
stymulantéw) od lekarza w ciggu 14 miesiecy, w tym metylofenidat (n = 84).
NCT00031395 N=122 ¢ Klonidyna + interwencje behawioralne; n=31 Rodziqom i padanym zaofe.r.owan.o standaryzowang int?rwencje psychospoteczna
(Palumbo2008; 7.12 lat Dzienna dawka dobowa max 0,6mg max 1:1:1:1 sktadajgca sie z dwoéch sesji rodzinnych w celu edukacji na temat diagnozy
Cannon 2009)’ ] ' B i leczenia ADHD.
16 tygodni e MPH + interwencje behawioralne; n=29
USA, Kanada Dzienna dawka dobowa= max 60mg max 1:1:1
e COMB (kombinacja klonidyna + MPH) + interwencje
behawioralne; n=32
Placebo + interwencje behawioralne; n=30
Montoya 2014 N=208 e Leczenie farmakologiczne (dtugo dziatajgcy metylofenidat, Sesje psychoedukacyjne - ustandaryzowany program dla rodzicéw dzieci
Kanada, Hiszpania | 6-12 lat atomoksetyna, kroétko dziatajgcy metylofenidat); n=116 z ADHD. Elementami sesji byly wyktady, dyskusje w matych i duzych grupach
’ Psvchoedukaci | ief kolodi - h=92 polegajace na dzieleniu sie wiedzg z poprzednich sesji oraz prac domowych.
12 miesiecy e Psychoedukacja + leczenie farmakologiczne; n=

Czas trwania 90 minut raz w tygodniu przez pierwsze 4 tygodnie, a nastepnie pigta
sesja po 5-tygodniowej przerwie.
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11.6. Wczesniejsze oceny Agencji

Tabela 18. Uchwata Rady Konsultacyjnej dotyczaca oceny metylofenidatu

Rok Dokument AOTM oraz uzasadnienie Decyzja

2008 Uchwata Rady Konsultacyjnej nr 33/09/2008 z dnia 30 czerwca 2008 r. w sprawie finansowania ze srodkéw
publicznych metylofenidatu OROS (Concerta®) w leczeniu ADHD u dzieci i mtodziezy

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowia finansowanie ze $rodkéw publicznych metylofenidatu (Concerta®)
w leczeniu ADHD i wpisanie na wykaz lekéw refundowanych z 50% odptatnoscia. Rozpoznanie choroby powinno by¢
postawione przez psychiatre, ktory powinien rozpoczaé leczenie. Lek powinien by¢ zapisywany na recepte z wtérnikiem
(rézowa).

Uzasadnienie

Trzy randomizowane proby kliniczne wykazaty istotng réznice na korzy$¢ pacjentéw przyjmujgcych metylofenidat OROS
w $rednich warto$ciach koncowych oceny stanu zdrowia wykonanej przez rodzicéw i nauczycieli na podstawie skali IOWA
w poréwnaniu do pacjentéw przyjmujgcych placebo. W jednym z badan zaobserwowano istotng statystycznie réznice

w $redniej zmianie stanu zdrowia oceniang zaréwno przez rodzicéw jaki i badacza na podstawie skali ADHD-RS u
pacjentéw przyjmujgcych metylofenidat OROS oraz u pacjentéw przyjmujgcych placebo. Ponadto, zastosowanie
metylofenidatu OROS zamiast placebo o 30% zwigkszato prawdopodobienstwo uzyskania odpowiedzi klinicznej. Lek ma
wiec udowodniong, cho¢ najprawdopodobniej niedtugotrwatg i niejednakowg w badanych grupach chorych skutecznos¢.
Dlatego ustalenie rozpoznania i rozpoczecie leczenia powinno naleze¢ do specjalisty psychiatry.

Uwagi dodatkowe

Rada podkresla, ze metylofenidat o natychmiastowym uwalnianiu, od ktérego powinno sie rozpoczynaé leczenie ADHD
jest zarejestrowany (europejska rejestracja centralna), ale aktualnie nie jest dostepny na polskim rynku. Oba leki powinny
by¢ zatem umieszczone na wykazach réwnoczesnie.
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Swiadczenia gwarantowane dotyczace oddziatywan

psychospotecznych w ramach Opieki Psychiatrycznej i Leczenia
Uzaleznien

Tabela 19. Wykaz swiadczen gwarantowanych

Kod produktu
jednostkowego

Nazwa swiadczenia gwarantowanego

5.00.04.0000002

Porada psychologiczna.

5.00.04.0000003

Sesja psychoterapii indywidualne;j.

5.00.04.0000004

Sesja psychoterapii rodzinne;j.

5.00.04.0000005

Sesja psychoterapii grupowej

5.00.04.0000006

Sesja wsparcia psychospotecznego

5.00.04.0000009

Turnus rehabilitacyjny dla dzieci i mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi.

5.00.04.0000011

Porada lekarska terapeutyczna.

5.00.04.0000012

Porada lekarska kontrolna

5.00.04.0000016

Osobodzien w oddziale psychiatrycznym dla dorostych

5.00.04.0000018

Osobodzien w oddziale psychiatrycznym dla dzieci i mfodziezy.

5.00.04.0000027

Osobodzien w oddziale leczenia zaburzen nerwicowych dla dzieci i mtodziezy

5.00.04.0000031

Osobodzien w oddziale psychiatrii sgdowej o wzmocnionym zabezpieczeniu dla mtodziezy.

5.00.04.0000033

Osobodzien w zaktadzie / oddziale opiekunczo - leczniczym psychiatrycznym dla dzieci i mtodziezy

5.00.04.0000035

Osobodzien w zakfadzie / oddziale pielegnacyjno - opiekunczym psychiatrycznym dla dzieci i mtodziezy

5.00.04.0000037

Osobodzien w hostelu dla oséb z zaburzeniami psychicznymi dla mtodziezy.

5.00.04.0000056

Osobodzien w oddziale dziennym psychiatrycznym ogdlnym.

5.00.04.0000057

Osobodzien w oddziale dziennym psychiatrycznym rehabilitacyjnym

5.00.04.0000058

Osobodzien na oddziale dziennym psychiatrycznym rehabilitacyjnym dla dzieci i mtodziezy

5.00.04.0000059

Osobodzien w oddziale dziennym dla os6b z autyzmem dzieciecym

5.00.04.0000071

Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa

5.00.04.0000075

Wizyta osoby prowadzacej terapie srodowiskowg

5.00.04.0000077

Porada lub wizyta terapeutyczna

5.00.04.0000078

Porada lub wizyta lekarska

5.00.04.1101791

Porada psychologiczna w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku, kolejna w tym samym
miejscu (60 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.1201791

Porada psychologiczna - interwencja kryzysowa (30 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.1301791

Porada psychologiczna - interwencja kryzysowa (60 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.1601791

Porada psychologiczna (interwencja kryzysowa) w miejscu pobytu swiadczeniobiorcy lub jego srodowisku z
czasem dojazdu (90 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.1701046

Turnus rehabilitacyjny dla dzieci i miodziezy z zaburzeniami psychicznymi
referencyjny

ambulatoryjny - ii poziom

5.00.04.1701074

Porada lekarska terapeutyczna (60 minut) - ii poziom referencyjny

5.00.04.1701075

Porada lekarska kontrolna (30 minut) - ii poziom referencyjny

5.00.04.1701080

Sesja psychoterapii indywidualnej (60 minut) - ii poziom referencyjny

5.00.04.1701081

Sesja psychoterapii indywidualnej w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku z czasem dojazdu
(90 minut) - ii poziom referencyjny

5.00.04.1701082

Sesja psychoterapii indywidualnej w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku, kolejna w tym
samym miejsu (60 minut) - ii poziom referencyjny

5.00.04.1701083

Sesja psychoterapii rodzinnej prowadzona - jeden prowadzacy (90 minut) - ii poziom referencyjny - pierwszy
uczestnik

5.00.04.1701084

Sesja psychoterapii rodzinnej - jeden prowadzacy (90 minut) - ii poziom referencyjny - kolejny uczestnik

5.00.04.1701087

Sesja psychoterapii rodzinnej - pierwszy z dwoch prowadzacych (90 minut) - ii poziom referencyjny - pierwszy
uczestnik (waga punktowa: 17,91 z 35,83)
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5.00.04.1701088

Sesja psychoterapii rodzinnej - drugi z dwéch prowadzacych (90 minut) - ii poziom referencyjny - pierwszy
uczestnik (waga punktowa: 17,92 z 35,83)

5.00.04.1701093

Sesja psychoterapii grupowej - pierwszy z dwoch prowadzacych (90 minut) - ii poziom referencyjny - pierwszy
uczestnik (waga punktowa: 1/2 z 39,08)

5.00.04.1701094

Sesja psychoterapii grupowej - drugi z dwoch prowadzacych (90 minut) - ii poziom referencyjny - pierwszy
uczestnik (waga punktowa: 1/2 z 39,08)

5.00.04.1701095

Sesja psychoterapii grupowej (90 minut) - ii poziom referencyjny - kolejny uczestnik

5.00.04.1701096

Porada domowa lub $rodowiskowa z czasem dojazdu (90 minut) - ii poziom referencyjny

5.00.04.1701097

Porada domowa lub $rodowiskowa - kolejna w tym samym miejscu (60 minut) - ii poziom referencyjny

5.00.04.1701098

Porada kompleksowo-konsultacyjna dla os6b z autyzmem dzieciecym - pierwszy z dwdch prowadzacych (60
minut), (1/2 wagi punktowe;j)

5.00.04.1701099

Porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym - drugi z dwéch prowadzgcych (60
minut), (1/2 wagi punktowe;j)

5.00.04.1701100

Porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym - pierwszy z dwdch prowadzgcych (120
minut), (1/2 wagi punktowej)

5.00.04.1701101

Porada kompleksowo-konsultacyjna dla os6b z autyzmem dzieciecym - drugi z dwoch prowadzacych (120
minut), (1/2 wagi punktowej)

5.00.04.1701102

Wizyta terapeutyczna w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem dzieciecym
(60 minut)

5.00.04.1701103

Terapia i poradnictwo psychologiczne w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z
autyzmem dzieciecym - osoba z autyzmem dzieciecym (60 minut)

5.00.04.1701104

Terapia i poradnictwo psychologiczne w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z
autyzmem dzieciecym - rodzina osoby z autyzmem dziecigcym (60 minut)

5.00.04.1701105

Terapia zaburzen mowy i porozumiewania si¢ w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb
z autyzmem dzieciecym (60 minut)

5.00.04.1701106

Psychoedukacja rodzicbw w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem
dzieciecym (60 minut)

5.00.04.1701107

Grupowe zajecia terapeutyczne w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem
dziecigcym, pierwszy z dwoch prowadzacych (60 minut) (waga punktowa: 1/2 z 8,8) - pierwszy uczestnik

5.00.04.1701108

Grupowe zajecia terapeutyczne w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem
dzieciecym, drugi z dwéch prowadzacych (60 minut) (waga punktowa: 1/2 z 8,8) - pierwszy uczestnik

5.00.04.1701109

Grupowe zajecia terapeutyczne w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem
dzieciecym, dwéch prowadzacych (60 minut) - kolejny uczestnik

5.00.04.1701112

Grupowe zajecia terapeutyczne w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem
dzieciecym, dwéch prowadzacych (120 minut) - kolejny uczestnik

5.00.04.1701113

Porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym - dwoch prowadzacych (60 minut)

5.00.04.1701114

Porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym - dwoch prowadzgcych (120 minut)

5.00.04.1701115

Wizyta terapeutyczna w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem dzieciecym
(60 minut - pedagog specjalny)

5.00.04.1701116

Wizyta terapeutyczna w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem dzieciecym
(60 minut - pedagog)

5.00.04.1701117

Wizyta terapeutyczna w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem dzieciecym
(60 minut - fizjoterapeuta)

5.00.04.1701118

Wizyta terapeutyczna w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem dzieciecym
(60 minut - osoba prowadzaca terapie zajeciowg)

5.00.04.1701120

Grupowe zajecia terapeutyczne w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem
dzieciecym, dwdch prowadzacych (60 minut) - pierwszy uczestnik

5.00.04.1701121

Grupowe zajecia terapeutyczne w ramach programu terapeutyczno-rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem
dzieciecym, dwdch prowadzacych (120 minut) - pierwszy uczestnik

5.00.04.1701122

Porada lekarska terapeutyczna (60 minut)

5.00.04.1701123

Porada lekarska kontrolna (30 minut)

5.00.04.1701124

Sesja psychoterapii rodzinnej - dwéch prowadzacych (90 minut) - ii poziom referencyjny - pierwszy uczestnik

5.00.04.1701126

Sesja psychoterapii grupowej - dwdch prowadzacych (90 minut) - ii poziom referencyjny - pierwszy uczestnik

5.00.04.1701791

Porada psychologiczna (interwencja kryzysowa) w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku,
kolejna w tym samym miejscu (60 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.1801791

Sesja psychoterapii indywidualnej (60 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.1901791

Sesja psychoterapii indywidualnej w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego srodowisku z czasem dojazdu
(90 minut) - i poziom referencyjny
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5.00.04.2101791

Sesja psychoterapii indywidualnej w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku, kolejna w tym
samym miejscu (60 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.2201791

Sesja psychoterapii rodzinnej - jeden prowadzacy (90 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy uczestnik

5.00.04.2301791

Sesja psychoterapii rodzinnej - jeden prowadzacy (90 minut) - i poziom referencyjny - kolejny uczestnik

5.00.04.2401791

Sesja psychoterapii rodzinnej - jeden prowadzgcy; w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego srodowisku z
czasem dojazdu (120 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy uczestnik

5.00.04.2501791

Sesja psychoterapii rodzinnej - jeden prowadzacy; w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku z
czasem dojazdu (120 minut) - i poziom referencyjny - kolejny uczestnik

5.00.04.2601791

Sesja psychoterapii rodzinnej - pierwszy z dwéch prowadzacych (90 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy
uczestnik (waga punktowa: 1/2 z 29,24)

5.00.04.2701791

Sesja psychoterapii rodzinnej - drugi z dwoch prowadzacych (90 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy
uczestnik (waga punktowa: 1/2 z 29,24)

5.00.04.2703005

Swiadczenia dzienne psychiatryczne rehabilitacyjne dla dzieci i mtodziezy - i poziom referencyjny

5.00.04.2703006

Sesja psychoterapii indywidualnej (50 - 70 minut) w ramach oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - ii poziom
referencyjny

5.00.04.2703007

Sesja psychoterapii grupowej (80 - 100 minut) w ramach oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - ii poziom
referencyjny

5.00.04.2703008

Turnus rehabilitacyjny dla dzieci i mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi dzienny - ii poziom referencyjny

5.00.04.2703017

Sesja psychoterapii indywidualnej (60 minut) w ramach oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - ii poziom
referencyjny

5.00.04.2703018

Porada psychologiczna (60 minut) w ramach oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - ii poziom referencyjny

5.00.04.2703019

Sesja psychoterapii grupowej (180 minut) - w ramach oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - ii poziom
referencyjny

5.00.04.2703020

Grupowe warsztaty psychoedukacyjne (180 minut) - w ramach oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - i
poziom referencyjny

5.00.04.2703021

Trening umiejetnosci spotecznych (180 minut) - w ramach oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - ii poziom
referencyjny

5.00.04.2703022

Trening zastepowania agresji (180 minut) - w ramach oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - ii poziom
referencyjny

5.00.04.2703023

Sesja psychoterapii rodzinnej (45 minut) - w ramach oddzialu dziennego rehabilitacyjnego - ii poziom
referencyjny

5.00.04.2703024

Sesja wsparcia psychospotecznego dla rodzin (45 minut) - w ramach oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - ii
poziom referencyjny

5.00.04.2703025

Terapia zajeciowa z elementami arteterapii lub muzykoterapii, lub psychodramy (180 minut) - w ramach
oddziatu dziennego rehabilitacyjnego - ii poziom referencyjny

5.00.04.2801791

Sesja psychoterapii rodzinnej - dwéch prowadzacych (90 minut) - i poziom referencyjny - kolejny uczestnik

5.00.04.3301791

Sesja psychoterapii grupowej - pierwszy z dwoch prowadzacych (90 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy
uczestnik (waga punktowa: 1/2 z 31,90)

5.00.04.3401791

Sesja psychoterapii grupowej - drugi z dwoch prowadzacych (90 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy
uczestnik (waga punktowa: 1/2 z 31,90)

5.00.04.3501791

Sesja psychoterapii grupowej - dwdch prowadzacych (90 minut) - i poziom referencyjny - kolejny uczestnik

5.00.04.3601791

Sesja wsparcia psychospotecznego (60 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy uczestnik

5.00.04.3701791

Sesja wsparcia psychospotecznego (60 minut) - i poziom referencyjny - kolejny uczestnik

5.00.04.3801791

Sesja wsparcia psychospotecznego w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku, z czasem
dojazdu (90 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy uczestnik

5.00.04.3901791

Sesja wsparcia psychospotecznego w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku, z czasem
dojazdu (90 minut) - i poziom referencyjny - kolejny uczestnik

5.00.04.4101791

Sesja wsparcia psychospotecznego w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku, kolejna w tym
samym miejscu ( (60 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy uczestnik

5.00.04.4201791

Sesja wsparcia psychospotecznego w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku, kolejna w tym
samym miejscu (60 minut) - i poziom referencyjny - kolejny uczestnik

5.00.04.4301791

Wizyta domowa lub srodowiskowa; element procesu diagnostyczno-terapeutycznego; jeden prowadczacy, z
czasem dojazdu (90 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.4401791

Wizyta domowa lub $rodowiskowa; element procesu diagnostyczno-terapeutycznego - jeden prowadzacy,
kolejna w tym samym miejscu (60 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.4501791

Wizyta domowa lub $rodowiskowa; element procesu diagnostyczno-terapeutycznego; pierwszy z dwoch
prowadzgcych, z czasem dojazdu (90 minut) - i poziom referencyjny (waga punktowa: 1/2 z 26,58)
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5.00.04.4601791

Wizyta domowa lub $rodowiskowa; element procesu diagnostyczno-terapeutycznego; drugi z dwédch

prowadzgcych, z czasem dojazdu (90 minut) - i poziom referencyjny (waga: 1/2 z 26,58)

5.00.04.4701002

Swiadczenia psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy w ramach iii poziomu referencyjnego z korektorem 0,7 -
przepustka

5.00.04.4701003 Swiadczenia psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy w ramach iii poziomu referencyjnego z korektorem 0,7 -
pobyt ponad standard czasu
5.00.04.4701004 Swiadczenia psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy w ramach iii poziomu referencyjnego z korektorem 0,5 -

przepustka podczas pobytu ponad standard czasu

5.00.04.4701005

Swiadczenia psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy - iii poziom referencyjny

5.00.04.4701791

Wizyta domowa lub $rodowiskowa; element procesu diagnostyczno-terapeutycznego; pierwszy z dwdch
prowadzgcych, kolejna w tym samym miejscu (60 minut) - i poziom referencyjny (waga punktowa:1/2 z 17,72)

5.00.04.4901791

Wizyta domowa lub srodowiskowa; wizyta terapeutyczna, jeden prowadzacy, z czasem dojazdu (90 minut) - i
poziom referencyjny

5.00.04.5001791

Porada psychologiczna (30 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.5101791

Wizyta domowa lub $srodowiskowa; wizyta terapeutyczna - jeden prowadzacy, kolejna w tym samym miejscu
(60 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.5201791

Wizyta domowa lub srodowiskowa; wizyta terapeutyczna; pierwszy z dwoch prowadzgcych, z czasem dojazdu
(90 minut) - i poziom referencyjny (waga punktowa: 1/2 z 26,58)

5.00.04.5301791

Wizyta domowa lub $srodowiskowa; wizyta terapeutyczna; drugi z dwéch prowadzacych, z czasem dojazdu (90
minut) - i poziom referencyjny (waga: 1/2 z 26,58)

5.00.04.5401791

Wizyta domowa lub $rodowiskowa; wizyta terapeutyczna - pierwszy z dwoch prowadzacych, kolejna w tym
samym miejscu (60 minut) - i poziom referencyjny (waga punktowa:1/2 z 17,72)

5.00.04.5501791

Wizyta domowa lub srodowiskowa; wizyta terapeutyczna, drugi z dwdch prowadzgcych, kolejna w tym samym
miejscu (60 minut) - i poziom referencyjny (waga punktowa: 1/2 z 17,72)

5.00.04.5601791

Wizyta osoby prowadzgcej terapie srodowiskowg (60 minut), o ktérej mowa w Ip. 1 pkt 8 lit. A zatgcznika nr 8
(wizyta poprzedzajgca)

5.00.04.5701791

Wizyta osoby prowadzacej terapie srodowiskowg (60 minut), o ktérej mowa w Ip. 1 pkt 8 lit. B zatgcznika nr 8
(wizyta edukacyjno-konsultacyjna)

5.00.04.5801791

Sesja psychoterapii rodzinnej - dwoch prowadzgcych (90 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy uczestnik

5.00.04.6001791

Porada psychologiczna (60 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.6101791

Sesja psychoterapii grupowej - dwéch prowadzacych (90 minut) - i poziom referencyjny - pierwszy uczestnik

5.00.04.6201791

Wizyta domowa lub srodowiskowa; element procesu diagnostyczno-terapeutycznego; dwoch prowadzacych,
z czasem dojazdu (90 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.6401791

Wizyta domowa lub $rodowiskowa; wizyta terapeutyczna; dwéch prowadzacych, z czasem dojazdu (90 minut)
- i poziom referencyjny

5.00.04.6501791

Wizyta domowa lub $rodowiskowa; wizyta terapeutyczna, dwdch prowadzacych, kolejna w tym samym miejscu
(60 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.7001791

Porada psychologiczna w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku z czasem dojazdu (60 minut)
- i poziom referencyjny

5.00.04.8001791

Porada psychologiczna w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku, kolejna w tym samym
miejscu (30 minut) - i poziom referencyjny

5.00.04.9001791

Porada psychologiczna w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy lub jego $rodowisku z czasem dojazdu (90 minut)
- i poziom referencyjny

5.15.12.0000161

Osobodzien w oddziale psychiatrycznym dla dzieci i mtodziezy z korektorem 0,7 - przepustka

5.15.12.0000162

Osobodzien w oddziale psychiatrycznym dla dzieci i mtodziezy z korektorem 0,7 - pobyt ponad standard czasu

5.15.12.0000163

Osobodzien w oddziale psychiatrycznym dla dzieci i mtodziezy z korektorem 0,5 - przepustka podczas pobytu
ponad standard czasu

5.15.12.0000172

Osobodzien w oddziale leczenia zaburzen nerwicowych dla dzieci i mtodziezy z korektorem 0,7 - przepustka

5.15.12.0000173

Osobodzien w oddziale leczenia zaburzen nerwicowych dla dzieci i mfodziezy z korektorem 0,7 - pobyt ponad
standard czasu

5.15.12.0000176

Osobodzien w oddziale psychiatrii sgdowej o wzmocnionym zabezpieczeniu dla mtodziezy z korektorem 0,7 -
przepustka

5.15.12.0000208

Osobodzien w oddziale dziennym psychiatrycznym rehabilitacyjnym dla dzieci i mtodziezy z korektorem 0,7 -
pobyt ponad standard czasu

5.15.12.0000218

Osobodzien w zaktadzie / oddziale opiekunczo - leczniczym psychiatrycznym dla dzieci i miodziezy z
korektorem 0,7 - przepustka

5.15.12.0000222

Osobodzien w zaktadzie / oddziale pielegnacyjno - opiekunczym psychiatrycznym dla dzieci i mtodziezy z
korektorem 0,7 - przepustka
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5.15.12.0000228 Osobodzien w hostelu dla osob z zaburzeniami psychicznymi dla midziezy z korektorem 0,7 - przepustka

5.15.12.0000229 Osobodzien w hostelu dla osob z zaburzeniami psychicznymi dla midziezy z korektorem 0,7 - pobyt ponad
standard czasu

5.15.12.0000230 Osobodzien w hostelu dla osob z zaburzeniami psychicznymi dla mtdziezy z korektorem 0,5 - przepustka
podczas pobytu ponad standard czasu

5.15.12.0000286 Osobodzien w oddziale dziennym dla oséb z autyzmem dziecigcym z korektorem 0,7 - pobyt ponad standard
czasu

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie Rozporzadzenia Ministra oraz Zarzadzenia Prezesa NFZ.
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