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Wykaz skrótów i akronimów 

95%CI 95% przedział ufności 

AAP atypowe leki przeciwpsychotyczne (ang. atypical antipsychotics) 

ADHD zespół nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit 
Hyperactivity Disorder) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ATX atomoksetyna 

BC analiza podstawowa (ang. base case analysis) 

CEA analiza kosztów-efektywności (ang. cost-effectiveness analysis) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CMA analiza minimalizacji kosztów (ang. cost-minimisation analysis) 

CUA analiza kosztów i użyteczności (ang. cost-utility analysis) 

DDD zdefiniowana dawka dobowa (ang. Defined Daily Dose) 

EMA Europejska Agencja Leków (ang. European Medicines Agency) 

EQ-5D 5-wymiarowy kwestionariusz oceny jakości życia związanej ze zdrowiem (ang. EuroQol 

5 Dimensions) 

GIR guanfacyna o natychmiastowym uwalnianiu (ang. guanfacine immediate release) 

GXR guanfacyna o przedłużonym uwalnianiu (ang. guanfacine extended release) 

HTA ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment) 

ICER inkrementalny współczynnik kosztów-efektywności (ang. Incremental Cost-

Effectiveness Ratio) 

MPH metylofenidat 

MZ Minister Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PDD przepisywana dawka dobowa (ang. prescribed daily dose) 

PICO populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, 
comparison, outcome) 

QALY zyskane lata życia z poprawką na jakość życia 

RCT randomizowane badanie kliniczne (ang. randomized clinical trial) 

SA analiza wrażliwości (ang. sensitivity analysis) 

WTP gotowość do zapłaty tj. próg opłacalności kosztowej (ang. willingness-to-pay) 
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Streszczenie 

Cel analizy 

Celem analizy jest ocena kosztów stosowania guanfacyny o przedłużonym uwalnianiu 

(Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulującym) w terapii 

dodanej do kompleksowego programu1 leczenia zespołu nadpobudliwości psychoruchowej 

z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) u dzieci 

i młodzieży w wieku od 6 do 17 lat, dla których leki stymulujące nie są odpowiednie, nie są 

tolerowane lub okazały się nieskuteczne w porównaniu z wybranym komparatorem, którym 

jest atomoksetyna. 

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy 

Guanfacyna i atomoksetyna różnią się zasadniczo pod względem mechanizmu działania. 

Guanfacyna jest selektywnym agonistą receptorów alfa-2A adrenergicznych, co prowadzi do 

modulacji aktywności neuronów w korze przedczołowej i poprawy funkcji wykonawczych 

oraz kontroli impulsów. Natomiast atomoksetyna jest selektywnym inhibitorem wychwytu 

zwrotnego noradrenaliny, który działa zwiększając stężenie tego neuroprzekaźnika 

w synapsach i wspomagając regulację uwagi i zachowań impulsywnych. Mechanizmy ich 

działania są komplementarne, ponieważ wpływają na różne szlaki neuroprzekaźnikowe 

istotne dla regulacji uwagi, impulsywności i funkcji wykonawczych (ChPL Paxneury, ChPL 

Auroxetyn). Na podstawie analizy klinicznej wykazano, że stosowanie guanfacyny 

o przedłużonym uwalnianiu związane jest z istotnie statystycznie większa poprawą wyniku 

skali ADHD-RS-IV niż stosowanie atomoksetyny, przy zbliżonych odsetkach chorych 

z wynikiem „norma/na granicy normy” w skali CGI-S, chorych z poprawą w skali CGI-I oraz 

chorych z ≥50% i ≥30% redukcją od wartości początkowej w skali ADHD-RS-IV i poprawą 

w skali CGI-I. Pomimo wykazanej istotnie statystycznie większej poprawy wyniku skali ADHD-

RS-IV dla guanfacyny w porównaniu z atomoksetyną, z uwagi na porównywalne wyniki 

w zakresie odsetków chorych z wynikiem „norma/na granicy normy” w skali CGI-S, odsetków 

chorych z poprawą w skali CGI-I, zmiany wyników skali WFIRS-P oraz odsetków chorych ze 

zdarzeniami niepożądanymi i ciężkimi zdarzeniami niepożądanymi, przyjęto 

konserwatywnie zbliżoną skuteczność i zbliżone bezpieczeństwo guanfacyny 

i atomoksetyny. Mając na uwadze potencjalnie równą skuteczność guanfacyny 

i atomoksetyny, istnieją przesłanki do przeprowadzenia selektywnej analizy kosztów, tj. 

przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztów. Założenie o braku istotnych różnic 

w efektach zdrowotnych pomiędzy guanfacyną a atomoksetyną, oraz ocena wyłącznie 

kosztów porównywanych terapii jest założeniem upraszczającym analizy. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu 

Zdrowia (NFZ), perspektywy wspólnej NFZ i świadczeniobiorcy oraz dodatkowo 

z perspektywy chorego w 12-miesięcznym horyzoncie czasowym. 

Analizę minimalizacji kosztów przeprowadzono z uwzględnieniem bezpośrednich kosztów 

medycznych, tj. kosztów nabycia leków, uznając, że pozostałe koszty związane z podaniem 

leków, rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powikłań, stosowaniem innych 

 

1 Kompleksowy program leczenia ADHD, poza leczeniem farmakologicznym, zazwyczaj obejmuje 
działania psychologiczne, edukacyjne i społeczne. 
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leków i leczeniem działań niepożądanych nie różnicują analizowanych opcji 

terapeutycznych. Nie uwzględniono kosztów niemedycznych i pośrednich, gdyż ewentualne 

różnice w kosztach między scenariuszami są pomijalnie małe. Przyjęto założenie, zgodnie 

z którym wpływ na zmianę aktywności zawodowej i produktywność związaną 

z absenteizmem i prezenteizmem rodziców/opiekunów jest niewielki. 

W niniejszej analizie, w celu oszacowania kosztów 1 dnia terapii, dawkowanie w scenariuszu 

podstawowym przyjęto na poziomie 1 tabletki danego preparatu na dobę. Zostało to 

podyktowane faktem, że wnioskowane jest finansowanie ze środków publicznych guanfacyny 

w postaci 7 opakowań, różniących się wielkościami dawek oraz tym, że refundowanych jest 

12 opakowań atomoksetyny i 14 opakowań metylofenidatu również zróżnicowanych pod 

względem wielkości dawki – stąd założono, że pacjent zostanie zaopatrzony w opakowanie 

zawierające dawkę przepisaną mu przez lekarza, tak aby przyjmował 1 tabletkę. 

Guanfacyna nie jest obecnie finansowana ze środków publicznych w Polsce. W celu 

wprowadzenia finansowania ze środków publicznych guanfacyny (Paxneury®) w terapii 

dodanej do kompleksowego programu leczenia zespołu nadpobudliwości psychoruchowej 

z deficytem uwagi u dzieci i młodzieży w wieku od 6 do 17 lat, dla których leki stymulujące 

nie są odpowiednie, nie są tolerowane lub okazały się nieskuteczne, wnioskowane jest 

utworzenie nowej grupy limitowej. Leki objęte refundacją w leczeniu ADHD są finansowane 

każdy w osobnej grupie limitowej, m.in. „185.1, Leki psychoanaleptyczne – atomoksetyna”. 

         

        

       

       

       

       

            

W analizie podstawowej rozkład udziałów poszczególnych opakowań w rynku przyjęto na 

podstawie          

           

          

                

 

W oszacowaniach przyjęto średni koszt atomoksetyny i metylofenidatu ważony udziałem 

w rynku poszczególnych opakowań, na podstawie liczby sprzedanych opakowań w okresie 

marzec 2025 - luty 2026 r. uwzględnionych w raporcie refundacyjnym, przeliczonych na 

liczbę sprzedanych DDD bądź PDD (tj. tabletek). Koszty atomoksetyny i metylofenidatu 

uwzględniono na podstawie Obwieszczenia MZ.  

W analizie podstawowej nie uwzględniono możliwości finansowania leków na poziomie 100%, 

związanego z ich obecnością na liście D1. W ramach analiz wrażliwości rozważono warianty 

uwzględniające finansowanie guanfacyny w ramach listy D1 Obwieszczenia MZ na poziomach 

3%, 5%, 8% i 100% (SA 3A-D) przy czym finansowanie w ramach listy D1 atomoksetyny 
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i metylofenidatu przyjęto na stałym poziomie – odpowiednio 3,9% i 19% tj. równym 

oszacowanej na podstawie Obwieszczenia MZ i Raportu Refundacyjnego średniej ważonej 

wszystkich opakowań atomoksetyny/metylofenidatu wydawanych bezpłatnie. W ramach 

analizy podstawowej założono, że średnia liczba dni terapii w roku wynosi 217, a w ramach 

analizy wrażliwości uwzględniono możliwość stosowania terapii przez cały rok (tj. 365,25 

dni). 

W celu określenia wrażliwości wyników w odniesieniu do niepewności parametrów 

przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrażliwości. 

Wyniki 

GXR vs ATX 
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Wnioski 

Wprowadzenie finansowania preparatów Paxneury® (w monoterapii lub w skojarzeniu 

z lekiem stymulującym) będzie się wiązało z       

          

          

               

          

             

               

              

          

           

             

            

            

               

                 

           

          

         jej 

refundacja w populacji dzieci i młodzieży w Polsce jest w pełni uzasadniona ze względu na 

odmienny i komplementarny mechanizm działania, który umożliwia skuteczne leczenie 

młodych pacjentów niewystarczająco reagujących na inne terapie. Guanfacyna, poprzez 

selektywne pobudzanie receptorów α2A-adrenergicznych, poprawia funkcje wykonawcze, 

kontrolę impulsów i regulację emocji, co ma szczególne znaczenie u dzieci z nasilonymi 

trudnościami behawioralnymi, zwłaszcza niewystarczająco reagujących na leczenie 
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stymulantami. Dzięki wpływowi na szlaki neuronalne odpowiedzialne za planowanie 

i hamowanie reakcji lek ten pomaga stabilizować zachowanie i ułatwia funkcjonowanie 

dziecka w środowisku domowym i szkolnym. Guanfacyna cechuje się również 

korzystniejszym profilem działań niepożądanych w wybranych grupach młodych pacjentów, 

a jej refundacja może przyczynić się do zmniejszenia kosztów pośrednich systemu ochrony 

zdrowia i edukacji dzięki poprawie funkcjonowania dzieci oraz ograniczeniu potrzeby 

wielolekowości i intensywnych interwencji specjalistycznych (ChPL Paxneury, Yükcü 2025, 

Sallee 2009, Biederman 2016, Punja 2017, Findling 2014). 

Refundacja guanfacyny w Polsce ma kluczowe znaczenie, ponieważ zapewni dzieciom 

i młodzieży równy dostęp do terapii o udowodnionym mechanizmie działania opartym na 

selektywnej stymulacji receptorów α2A-adrenergicznych, co jest szczególnie istotne dla 

młodych pacjentów niewystarczająco reagujących na inne metody leczenia. Daje możliwość 

wyboru i indywidualizacji terapii. Urealnienie dostępu do tego leku umożliwi lekarzom 

podejmowanie decyzji terapeutycznych wyłącznie na podstawie potrzeb klinicznych 

dziecka, bez ograniczeń wynikających z sytuacji finansowej rodziny. Dodatkowo refundacja 

zmniejszy ryzyko nierówności terapeutycznych, które obecnie prowadzą do przerwania lub 

nieregularnego stosowania farmakoterapii, a tym samym obniżają jej długoterminową 

skuteczność. Wprowadzenie refundacji guanfacyny ma zatem istotne znaczenie dla poprawy 

jakości opieki, zwiększenia skuteczności leczenia oraz wyrównania szans dzieci i młodzieży 

z ADHD w całej Polsce. 
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Słowa kluczowe 

guanfacyna, zespół nadpobudliwości psychoruchowej, deficyt uwagi, ADHD, analiza 

ekonomiczna, analiza minimalizacji kosztów 
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2 Uzasadnienie kliniczne 

Guanfacyna i atomoksetyna różnią się zasadniczo pod względem mechanizmu działania. 

Guanfacyna jest selektywnym agonistą receptorów alfa-2A adrenergicznych, co prowadzi do 

modulacji aktywności neuronów w korze przedczołowej i poprawy funkcji wykonawczych 

oraz kontroli impulsów. Natomiast atomoksetyna jest selektywnym inhibitorem wychwytu 

zwrotnego noradrenaliny, który działa zwiększając stężenie tego neuroprzekaźnika 

w synapsach i wspomagając regulację uwagi i zachowań impulsywnych. Mechanizmy ich 

działania są komplementarne, ponieważ wpływają na różne szlaki neuroprzekaźnikowe 

istotne dla regulacji uwagi, impulsywności i funkcji wykonawczych (ChPL Paxneury, ChPL 

Auroxetyn). 

Wyniki analizy klinicznej 

W wyniku wyszukiwania randomizowanych badań pierwotnych, oceniających skuteczność 

i bezpieczeństwo stosowania guanfacyny o przedłużonym uwalnianiu w porównaniu 

z atomoksetyną, odnaleziono 1 randomizowane badanie kliniczne spełniające kryteria 

włączenia do przeglądu – badanie Hervas 2014 (Hervas 2014). W badaniu tym oceniano 

stosowanie guanfacyny o przedłużonym uwalnianiu w porównaniu z placebo u dzieci 

i młodzieży z zespołem nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD). Ramię 

atomoksetyny zostało dołączone, aby zapewnić dane referencyjne w porównaniu z placebo. 

Z uwagi na brak odnalezienia badań randomizowanych oceniających stosowanie guanfacyny 

w skojarzeniu z lekiem stymulującym w porównaniu z atomoksetyną, w ramach dodatkowych 

dowodów poszukiwano badań randomizowanych oceniających stosowanie guanfacyny 

w skojarzeniu z lekiem stymulującym w porównaniu z dowolnym komparatorem u chorych 

z utrzymującymi się klinicznie istotnymi objawami ADHD mimo optymalnej terapii 

stymulantem. Odnaleziono 2 randomizowane badania kliniczne (Wilens 2012, van Stralen 

2020), w których oceniano stosowanie guanfacyny w skojarzeniu z lekiem stymulującym 

(metylofenidat, amfetamina) w porównaniu ze stosowaniem placebo w skojarzeniu z lekiem 

stymulującym, u chorych z utrzymującymi się klinicznie istotnymi objawami ADHD mimo 

optymalnej terapii stymulantem. Nie odnaleziono badań randomizowanych oceniających 

stosowanie atomoksetyny w porównaniu z lekiem stymulującym (metylofenidat, 

amfetamina), przeprowadzonych u chorych z utrzymującymi się klinicznie istotnymi 

objawami ADHD mimo optymalnej terapii stymulantem, a więc przeprowadzenie porównania 

pośredniego nie było możliwe. 

Analiza skuteczności 

Analiza skuteczności guanfacyny o przedłużonym uwalnianiu w porównaniu z atomoksetyną, 

w leczeniu dzieci i młodzieży w wieku od 6 do 17 lat z zespołem nadpobudliwości 

psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), na podstawie badania Hervas 2014, wykazała: 

• redukcja wyniku całkowitego skali ADHD-RS-IV była istotnie statystycznie większa 

w grupie guanfacyny niż w grupie atomoksetyny (MD=-5,30 pkt [95%CI: -8,47; -

2,13], p=0,001); 

o wyniki porównania pośredniego wskazują na istotnie statystycznie większą 

redukcję wyniku skali ADHD-RS-IV w grupie guanfacyny w porównaniu do 

obserwowanej w grupie atomoksetyny, w zakresie wyniku całkowitego, 
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domeny „nadpobudliwość/ impulsywność” oraz domeny „nieuwaga” 

(odpowiednio: MD=-5,1 pkt [95%CI: -8,15; -2,05], p<0,05; MD=-2,8 pkt [95%CI: 

-5,06; -0,54], p<0,05 oraz MD=-2,5 pkt [95%CI: -4,83; -0,17], p<0,05); 

o w subpopulacji chorych leczonych wcześniej metylofenidatem wyniki 

porównania pośredniego wskazują na istotnie statystycznie większą 

redukcję wyniku całkowitego skali ADHD-RS-IV w grupie guanfacyny 

w porównaniu do obserwowanej w grupie atomoksetyny (MD=-8,0 pkt 

[95%CI: -13,08; -2,92], p<0,05); 

• odsetki chorych z ≥50% i ≥30% redukcją od wartości początkowej w skali ADHD-RS-IV 

i poprawą w skali CGI-I (chorzy z ocenami „bardzo duża poprawa” i „duża poprawa”) 

były porównywalne w grupach guanfacyny i atomoksetyny (odpowiednio: OR=1,60 

[95%CI: 0,94; 2,71], p=ns; RD=0,12 [95%CI: -0,01; 0,25], p=ns; NNT10/13 tyg.=na oraz 

OR=1,45 [95%CI: 0,85; 2,48], p=ns; RD=0,09 [95%CI: -0,04; 0,22], p=ns; 

NNT10/13 tyg.=na); 

o w subpopulacji chorych leczonych wcześniej metylofenidatem odsetki 

chorych z ≥50% i ≥30% redukcją od wartości początkowej w skali ADHD-RS-IV 

były istotnie statystycznie większe w grupie guanfacyny niż w grupie 

atomoksetyny (odpowiednio: OR=2,51 [95%CI: 1,08; 5,86], p=0,03; RD=0,22 

[95%CI: 0,02; 0,42], p=0,03; NNT10/13 tyg.=5 [95%CI: 3; 41] oraz OR=2,50 [95%CI: 

1,01; 6,19], p=0,05; RD=0,19 [95%CI: 0,01; 0,38], p=0,04; NNT10/13 tyg.=6 [95%CI: 

3; 106]); 

• wyniki porównania pośredniego wskazują na brak istotnych statystycznie różnic 

w odsetkach chorych z wynikiem „norma/na granicy normy” w skali CGI-S podczas 

stosowania guanfacyny i atomoksetyny (MD=11,6% [95%CI: -5,02; 28,22], p=ns); 

o w subpopulacji chorych leczonych wcześniej metylofenidatem w grupie 

guanfacyny odsetki chorych z wynikiem „norma/na granicy normy” w skali 

CGI-S były istotnie statystycznie większe niż w grupie atomoksetyny 

(OR=3,23 [95%CI: 1,18; 8,85], p=0,02; RD=0,21 [95%CI: 0,04; 0,38], p=0,02; 

NNT10/13 tyg.=5 [95%CI: 3; 27]); 

• odsetki chorych z poprawą w skali CGI-I (chorzy z ocenami „bardzo duża poprawa” 

i „duża poprawa”) były porównywalne w grupach guanfacyny i atomoksetyny 

(OR=1,56 [95%CI: 0,91; 2,67], p=ns; RD=0,10 [95%CI: -0,02; 0,23], p=ns; 

NNT10/13 tyg.=na); 

o w subpopulacji chorych leczonych wcześniej metylofenidatem odsetki 

chorych z poprawą w skali CGI-I (chorzy z ocenami „bardzo duża poprawa” 

i „duża poprawa”) były porównywalne w grupach guanfacyny i atomoksetyny 

(OR=1,92 [95%CI: 0,84; 4,37], p=ns; RD=0,16 [95%CI: -0,04; 0,36], p=ns; 

NNT10/13 tyg.=na); 

• wyniki porównania pośredniego wskazują na brak istotnych statystycznie różnic 

podczas stosowania guanfacyny i atomoksetyny w zmianie wyników skali WFIRS-P od 

wartości początkowej w zakresie wyniku całkowitego oraz domen „nauka i szkoła”, 

„rodzina”, „umiejętności życiowe”, „samoocena dziecka”, „działalność społeczna”, 

„ryzykowne działania”, (odpowiednio: MD=-0,06 pkt [95%CI: -0,21; 0,08], p=ns; MD=-

0,06 pkt [95%CI: -0,26; 0,15], p=ns; MD=-0,12 pkt [95%CI: -0,33; 0,09], p=ns; MD=-0,03 
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pkt [95%CI: -0,19; 0,13], p=ns; MD=0,03 pkt [95%CI: -0,17; 0,23], p=ns; MD=-0,12 pkt 

[95%CI: -0,32; 0,08], p=ns oraz MD=-0,02 pkt [95%CI: -0,12; 0,09], p=ns). 

Analiza bezpieczeństwa 

Analiza bezpieczeństwa guanfacyny o przedłużonym uwalnianiu w porównaniu 

z atomoksetyną, w leczeniu dzieci i młodzieży w wieku od 6 do 17 lat z zespołem 

nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), na podstawie badania Hervas 

2014, wykazała: 

• zdarzenia niepożądane łącznie, zdarzenia niepożądane powodujące przerwanie 

leczenia i ciężkie zdarzenia niepożądane występowały z porównywalną częstością 

w grupach guanfacyny i atomoksetyny (odpowiednio: OR=1,60 [95%CI: 0,89; 2,89], 

p=ns; RD=0,09 [95%CI: -0,02; 0,21], p=ns; NNH13/16 tyg.=na; OR=1,83 [95%CI: 0,59; 5,65], 

p=ns; RD=0,03 [95%CI: -0,03; 0,10], p=ns; NNH13/16 tyg.=na; OR=5,00 [95%CI: 0,24; 

105,32], p=ns; RD=0,02 [95%CI: -0,01; 0,05], p=ns; NNH13/16 tyg.=na); 

o stosowanie guanfacyny związane było z istotnie statystycznie większą niż 

stosowanie atomoksetyny liczbą zdarzeń na pacjentorok dla zdarzeń 

niepożądanych łącznie: IRD=2,49 [95%CI: 0,49; 4,48], p=0,0146; IRR=1,17 

[95%CI: 1,03; 1,34], p=0,0148; 

• w badaniu nie obserwowano zgonów; 

• częstości występowania zdarzeń niepożądanych o łagodnym, umiarkowanym 

i ciężkim nasileniu były zbliżone w grupach guanfacyny i atomoksetyny (OR=0,72 

[95%CI: 0,42; 1,23], p=ns; RD=-0,08 [95%CI: -0,20; 0,05], p=ns; NNH13/16 tyg.=na; 

OR=1,75 [95%CI: 0,99; 3,10], p=ns; RD=0,12 [95%CI: -0,001; 0,24], p=ns; 

NNH13/16 tyg.=na; OR=4,15 [95%CI: 0,86; 20,00], p=ns; RD=0,05 [95%CI: -0,001; 0,11], 

p=ns; NNH13/16 tyg.=na); 

• spośród poszczególnych raportowanych w badaniu zdarzeń niepożądanych w grupie 

guanfacyny istotnie statystycznie częściej niż w grupie atomoksetyny występowały: 

o senność (OR=3,59 [95%CI: 1,95; 6,61], p<0,0001; RD=0,26 [95%CI: 0,14; 0,38], 

p<0,0001; NNH13/16 tyg.=3 [95%CI: 2; 6]); 

o zwiększony apetyt (OR=3,18 [95%CI: 0,99; 10,17], p=0,05; RD=0,07 [95%CI: 

0,004; 0,14], p=0,04; NNH13/16 tyg.=14 [95%CI: 7; 281]); 

o biegunka (OR=5,29 [95%CI: 1,13; 24,71], p=0,03; RD=0,07 [95%CI: 0,01; 0,13], 

p=0,02; NNH13/16 tyg.=14 [95%CI: 7; 80]); 

• stosowanie guanfacyny związane było z istotnie statystycznie większą niż stosowanie 

atomoksetyny liczbą zdarzeń na pacjentorok dla: 

o senności: IRD=2,02 [95%CI: 1,29; 2,75], p<0,0001; IRR=2,87 [95%CI: 1,92; 4,29], 

p<0,0001; 

o zwiększonego apetytu: IRD=0,36 [95%CI: 0,08; 0,64], p=0,0127; IRR=3,67 

[95%CI: 1,22; 11,05], p=0,0209; 

o biegunki: IRD=0,43 [95%CI: 0,14; 0,71], p=0,0031; IRR=5,22 [95%CI: 1,52; 17,9], 

p=0,0087; 
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• w grupie guanfacyny obserwowano istotnie statystycznie mniejszą niż w grupie 

atomoksetyny częstość występowania następujących spośród poszczególnych 

raportowanych w badaniu zdarzeń niepożądanych: 

o nudności (OR=0,51 [95%CI: 0,27; 0,99], p=0,05; RD=-0,11 [95%CI: -0,22; -

0,004], p=0,04; NNH13/16 tyg.=na); 

o zmniejszony apetyt (OR=0,40 [95%CI: 0,20; 0,78], p=0,008; RD=-0,15 [95%CI: -

0,25; -0,04], p=0,006; NNH13/16 tyg.=na); 

o wymioty (OR=0,29 [95%CI: 0,11; 0,76], p=0,01; RD=-0,11 [95%CI: -0,19; -0,03], 

p=0,008; NNH13/16 tyg.=na); 

• w grupie guanfacyny obserwowano istotnie statystycznie mniejsze niż w grupie 

atomoksetyny liczby zdarzeń na pacjentorok dla: 

o nudności: IRD=-1,2 [95%CI: -1,76; -0,63], p<0,0001; IRR=0,34 [95%CI: 0,2; 

0,58], p=0,0001; 

o zmniejszonego apetytu: IRD=-0,82 [95%CI: -1,35; -0,3], p=0,0021; IRR=0,44 

[95%CI: 0,26; 0,75], p=0,0026; 

o wymiotów: IRD=-0,71 [95%CI: -1,12; -0,31], p=0,0005; IRR=0,27 [95%CI: 0,12; 

0,59], p=0,0010; 

• pozostałe raportowane w badaniu poszczególne zdarzenia niepożądane występowały 

z porównywalną częstością w obu grupach; 

• liczby zdarzeń na pacjentorok dla pozostałych poszczególnych zdarzeń 

niepożądanych były porównywalne w grupach guanfacyny i atomoksetyny. 

• w badaniu Hervas 2014 generalnie nie obserwowano klinicznie istotnych zmian 

parametrów elektrokardiogramu (EKG) i QTc związanych ze stosowaniem guanfacyny. 

Jednakże, podczas wizyty 15 (tydzień 10/13) u chorych otrzymujących guanfacynę 

zaobserwowano średni spadek od wartości wyjściowych w zakresie pulsu, 

skurczowego ciśnienia krwi i rozkurczowego ciśnienia krwi w pozycji leżącej 

(odpowiednio -3,3 uderzeń na minutę [bpm], -2,3 mmHg i -2,2 mmHg), natomiast 

u chorych otrzymujących atomoksetynę – wzrost tych parametrów (odpowiednio +2,7 

bpm, +1,7 mmHg i +2,6 mmHg). Żaden chory nie został wycofany z badania z powodu 

jakichkolwiek nieprawidłowości w zapisie elektrokardiogramu lub w zakresie 

ciśnienia krwi; 

• nie obserwowano istotnych statystycznie różnic w zmianie wyniku skali BPRS-C od 

wartości początkowej podczas stosowania guanfacyny i atomoksetyny (MD=-1,80 

[95%CI: -4,10; 0,50], p=ns); 

• w grupach guanfacyny i atomoksetyny obserwowano zbliżone odsetki chorych 

udzielających 1 lub więcej odpowiedzi „tak” w skali Columbia-Suicide Severity Rating 

Scale (C-SSRS) w trakcie leczenia (OR=0,58 [95%CI: 0,13; 2,48], p=ns; RD=-0,02 

[95%CI: -0,07; 0,03]; p=ns; NNH10/13 tyg.=na). 

Wnioski z analizy klinicznej 

Stosowanie guanfacyny o przedłużonym uwalnianiu związane jest z istotnie statystycznie 

większa poprawą wyniku skali ADHD-RS-IV niż stosowanie atomoksetyny, przy zbliżonych 



Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespołu nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i młodzieży. 
Analiza ekonomiczna. 

 

 

18/107 

odsetkach chorych z wynikiem „norma/na granicy normy” w skali CGI-S, chorych z poprawą 

w skali CGI-I oraz chorych z ≥50% i ≥30% redukcją od wartości początkowej w skali ADHD-RS-

IV i poprawą w skali CGI-I. 

Pomimo wykazanej istotnie statystycznie większej poprawy wyniku skali ADHD-RS-IV dla 

guanfacyny w porównaniu z atomoksetyną, z uwagi na porównywalne wyniki w zakresie 

odsetków chorych z wynikiem „norma/na granicy normy” w skali CGI-S, odsetków chorych 

z poprawą w skali CGI-I, zmiany wyników skali WFIRS-P oraz odsetków chorych ze 

zdarzeniami niepożądanymi i ciężkimi zdarzeniami niepożądanymi, przyjęto 

konserwatywnie zbliżoną skuteczność i zbliżone bezpieczeństwo guanfacyny 

i atomoksetyny. 

Mając na uwadze potencjalnie równą skuteczność guanfacyny i atomoksetyny, istnieją 

przesłanki do przeprowadzenia selektywnej analizy kosztów, tj. przeprowadzenia analizy 

minimalizacji kosztów. 

Założenie o braku istotnych różnic w efektach zdrowotnych pomiędzy guanfacyną 

a atomoksetyną, oraz ocena wyłącznie kosztów porównywanych terapii jest założeniem 

upraszczającym analizy. 

Przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztów stanowi ograniczenie, gdyż zakłada brak 

wyższości żadnej z porównywanej substancji. Mając na uwadze indywidualizację terapii 

i różne mechanizmy działania należy przyjąć, że guanfacyna i atomoksetyna charakteryzują 

się odmienną skutecznością i bezpieczeństwem i wybór strategii terapeutycznej 

u pojedynczego pacjenta może się istotnie różnić. Niemniej jednak, biorąc pod uwagę wyniki 

analizy klinicznej i uśrednione dane, nie jest możliwe wykazanie i kwantyfikacja wyższości 

interwencji nad komparatorem. 
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3 Uzasadnienie grupy limitowej i poziomu 

odpłatności; wnioskowana cena 

Wnioskowane warunki objęcia refundacja obejmują wprowadzenie finansowania guanfacyny 

o przedłużonym uwalnianiu (Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu 

z lekiem stymulującym) w terapii dodanej do kompleksowego programu3 leczenia zespołu 

nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity 

Disorder, ADHD) u dzieci i młodzieży w wieku od 6 do 17 lat, dla których leki stymulujące nie 

są odpowiednie, nie są tolerowane lub okazały się nieskuteczne. 

Guanfacyna nie jest obecnie finansowana ze środków publicznych w Polsce w żadnym 

wskazaniu w żadnej grupie limitowej (Obwieszczenie MZ). 

Zgodnie z art. 1 pkt 15 ustawy o zmianie ustawy o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych oraz niektórych innych 

ustaw: „Do grupy limitowej kwalifikuje się (Ustawa refundacyjna): 

1) lek posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, 

ale podobne działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania; 

2) środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrób medyczny, przy 

zastosowaniu następujących kryteriów: 

a) tych samych lub zbliżonych wskazań lub przeznaczeń, w których są 

refundowane, 

b) podobnej skuteczności. 

Zgodnie z wykonaną Analizą kliniczną, na podstawie zidentyfikowanych dowodów naukowych 

można konserwatywnie uznać, że guanfacyna charakteryzuje się porównywalną 

skutecznością i bezpieczeństwem w leczeniu zespołu nadpobudliwości psychoruchowej 

z deficytem uwagi u dzieci i młodzieży co atomoksetyna, która jest refundowana w Polsce 

w ramach grupy limitowej 185.1, Leki psychoanaleptyczne - atomoksetyna (patrz Analiza 

kliniczna).  

Guanfacyna to agonista receptora α₂A adrenergicznego, działający jako neuromodulator, 

zwiększający efektywność funkcji wykonawczych w korze przedczołowej. Atomoksetyna to 

inhibitor wychwytu zwrotnego noradrenaliny (NET), który zwiększa stężenie noradrenaliny 

(i pośrednio dopaminy) w synapsach. Choć oba leki mogą prowadzić do poprawy podobnych 

parametrów klinicznych (uwaga, kontrola impulsów), ich sposób działania jest zasadniczo 

odmienny na poziomie molekularnym. Z uwagi na ten zasadniczo różny mechanizm działania, 

zgodnie z art. 15 ust. 2 pkt 2 ustawy refundacyjnej, wnioskowane jest przypisanie 

guanfacyny do oddzielnej grupy limitowej, niezależnie od atomoksetyny. Utworzenie 

odrębnej grupy limitowej dla guanfacyny może być szczególnie uzasadnione, ponieważ 

mechanizm jej działania (modulacja α₂A) wpływa na profil terapeutyczny, ryzyko działań 

niepożądanych i kosztową-efektywność w sposób odmienny niż atomoksetyna.  

 

3 Kompleksowy program leczenia ADHD, poza leczeniem farmakologicznym, zazwyczaj obejmuje 
działania psychologiczne, edukacyjne i społeczne. 



Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespołu nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i młodzieży. 
Analiza ekonomiczna. 

 

 

20/107 

Guanfacyna i atomoksetyna spełniają warunek „odmienny mechanizm działania” mimo 

częściowej zbieżności efektów terapeutycznych — co jest zgodne z przesłanką do utworzenia 

odrębnej grupy. Ponadto praktyka kliniczna wskazuje, że poszczególne leki stosowane 

w leczeniu ADHD umieszczone są w odrębnych grupach limitowych – patrz Obwieszczenie MZ 

grupa 185.0, Leki psychoanaleptyczne – metylofenidat i grupa 185.1, Leki 

psychoanaleptyczne – atomoksetyna. 

Zgodnie z Ustawą o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych Minister właściwy do spraw zdrowia, wydając 

decyzję o objęciu refundacją, dokonuje kwalifikacji do następujących odpłatności (Ustawa 

refundacyjna): 

1) bezpłatnie – leku, wyrobu medycznego mającego udowodnioną skuteczność w leczeniu 

nowotworu złośliwego, zaburzenia psychotycznego, upośledzenia umysłowego lub 

zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaźnej o szczególnym zagrożeniu epidemicznym dla 

populacji, albo leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

stosowanego w ramach programu lekowego; 

2) ryczałtowej – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego: 

− wymagającego, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania dłużej niż 30 dni 

oraz którego miesięczny koszt stosowania dla świadczeniobiorcy przy odpłatności 30% 

limitu finansowania przekraczałby 5% minimalnego wynagrodzenia za pracę, 

ogłaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrów wydanym na podstawie art. 2 

ust. 4 ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę, 

albo 

− zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo 

− wymagającego, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania nie dłużej niż 30 

dni oraz którego koszt stosowania dla świadczeniobiorcy przy odpłatności 50% limitu 

finansowania przekraczałby 30% minimalnego wynagrodzenia za pracę, ogłaszanego 

w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrów wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy 

z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę; 

3) 50% – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego, który wymaga, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania nie dłużej niż 

30 dni; 

4) 30% – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego, który nie został zakwalifikowany do poziomów odpłatności określonych w pkt 

1-3. 
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4 Perspektywa i horyzont czasowy 

Perspektywa 

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT 2016) 

oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia (MZ) w sprawie minimalnych wymagań 

(Rozporządzenie MZ) analizę przeprowadzono z punktu widzenia płatnika publicznego, tj. 

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta w ramach 

analizy podstawowej (BC, ang. base case analysis) oraz w ramach analizy wrażliwości (SA, 

ang. sensitivity analysis).  

Horyzont czasowy w analizie minimalizacji kosztów 

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT 2016) 

„Horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien być wystarczająco długi, aby możliwa 

była ocena różnic między wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz 

komparatorów. Powinien on być taki sam dla pomiaru kosztów i wyników zdrowotnych (..) 

w przypadku, gdy analiza ekonomiczna ma charakter minimalizacji kosztów i koszty 

związane ze stosowaniem porównywanych technologii medycznych są stałe w czasie, można 

przyjąć jednostkową długość horyzontu czasowego, np. 1 rok”. 

W niniejszej analizie minimalizacji kosztów, przeprowadzonej dla preparatu Paxneury® 

przyjęto 12-miesięczny horyzont czasowy. Ze względu na przewlekły charakter schorzenia, 

wydłużenie horyzontu czasowego analizy powoduje wyłącznie proporcjonalną zmianę 

wartości bezwzględnych dla kosztów i nie wpływa na wnioskowanie. Tym samym, wydłużenie 

horyzontu czasowego nie podnosi jakości analizy, a przyjęcie 12-miesięcznego horyzontu 

czasowego nie stanowi ograniczenia. 
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5 Strategia i technika analityczna 

Dla porównania opłacalności stosowania preparatów Paxneury® (w monoterapii lub 

w skojarzeniu z lekiem stymulującym) oraz preparatów zawierających atomoksetynę 

w analizowanej populacji chorych, zastosowaną techniką analityczną jest analiza 

minimalizacji kosztów. Założenie o braku istotnych różnic w efektach zdrowotnych pomiędzy 

guanfacyną a atomoksetyną, oraz ocena wyłącznie kosztów porównywanych terapii jest 

założeniem upraszczającym analizy. 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono de novo, w związku z brakiem wykazanych przewag 

dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa leków w przeprowadzonej analizie klinicznej. 

W analizie minimalizacji kosztów wykorzystano skoroszyt kalkulacyjny Excel wykonany 

w oprogramowaniu Microsoft Office 365. 
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6 Metodyka 

W analizie minimalizacji kosztów wykorzystano skoroszyt kalkulacyjny Excel wykonany 

w oprogramowaniu Microsoft Office 365, pozwalający oszacować koszty stosowania 

technologii medycznych (analizowanej i opcjonalnych) w przyjętym horyzoncie czasowym. 

Zgodnie z przyjętą techniką analityczną (CMA) uwzględniono jedynie koszty różnicujące, tj. 

koszty nabycia leków. 

 Analizowane koszty 

W niniejszej analizie uwzględniono koszty zgodnie z przyjętą perspektywą analizy. Analizę 

minimalizacji kosztów przeprowadzono z uwzględnieniem bezpośrednich kosztów 

medycznych, tj. kosztów nabycia leków, uznając, że pozostałe koszty związane z podaniem 

leków, rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powikłań, stosowaniem innych 

leków i leczeniem działań niepożądanych nie różnicują analizowanych opcji 

terapeutycznych.  

Przyjęto założenie, zgodnie z którym wpływ na zmianę aktywności zawodowej 

i produktywność związaną z absenteizmem i prezenteizmem rodziców/opiekunów jest 

niewielki. 

Wszystkie koszty są podawane w PLN, uwzględniają obowiązujące od 1 kwietnia 2026 r. 

obwieszczenie Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ), określające warunki refundacji leków 

w Polsce oraz najnowsze dane sprzedażowe NFZ za okres marzec 2025-luty 2026 r. (Raport 

refundacyjny). 

W obliczeniach przyjęto, że rok trwa 365,25 dni. 

6.1.1 Koszty leków 

W niniejszej analizie przyjęto upraszczające założenie o pełnym przestrzeganiu zaleceń 

lekarskich i braku możliwości zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie 

czasowym. 

6.1.1.1 Dawkowanie 

W niniejszej analizie, w celu oszacowania kosztów 1 dnia terapii, dawkowanie w scenariuszu 

podstawowym przyjęto na poziomie 1 tabletki danego preparatu na dobę. Zostało to 

podyktowane faktem, że wnioskowane jest finansowanie ze środków publicznych guanfacyny 

w postaci 7 opakowań, różniących się wielkościami dawek oraz tym, że refundowanych jest 

12 opakowań atomoksetyny i 14 opakowań metylofenidatu również zróżnicowanych pod 

względem wielkości dawki – stąd założono, że pacjent zostanie zaopatrzony w opakowanie 

zawierające dawkę przepisaną mu przez lekarza, tak aby przyjmował 1 tabletkę. 

Dodatkowo w ramach analizy wrażliwości (SA 1) uwzględniono dawkowanie guanfacyny 

zgodnie ze zdefiniowaną dawką dobową (ang. defined daily dose) według WHO wynoszącą 

3 mg (WHO 2025).  
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dopasowują dawkowanie i schematy pod kątem objawów pacjenta; niektóre dzieci 

wymagają leków tylko w dni szkolne, żeby poprawić funkcje wykonawcze i zachowanie 

w środowisku edukacyjnym), problemy z adherencją (niechęć dziecka do przyjmowania 

leku, zapominanie, lub trudności w rutynie domowej mogą prowadzić do nieregularnego 

stosowania) czy strategie minimalizacji leków w czasie krótkoterminowym (w niektórych 

przypadkach lekarze zalecają przerwy w leczeniu podczas krótkich okresów wysokiego stresu 

lub zmian w harmonogramie dnia, żeby ocenić działanie innych strategii behawioralnych) 

(Swanson 2015, Wolraich 2019, Coughlan 2019, Wigal 2017, Greenhill 2018).  

W ramach analizy wrażliwości (SA 4) uwzględniono możliwość przyjmowania leków 

codziennie tj. przez 365,25 dni w roku. 

 Dyskontowanie 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami MZ „Jeżeli horyzont właściwy dla analizy ekonomicznej 

w przypadku technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania, o których mowa w ust. 

2 pkt 1-4, powinny zostać przeprowadzone z uwzględnieniem rocznej stopy dyskontowej 

w wysokości 5% dla kosztów i 3,5% dla wyników zdrowotnych” (Rozporządzenie MZ).  

Przyjęty w niniejszej analizie horyzont czasowy (12 mies.) nie przekracza roku, z tego 

względu nie dyskontowano ani efektów, ani kosztów. 

 Analiza wrażliwości 

Analizę wrażliwości przeprowadzono w celu określenia wrażliwości uzyskanych wyników 

w odniesieniu do niepewności danych wejściowych. 

W analizie wrażliwości dobowe koszty guanfacyny, atomoksetyny i metylofenidatu 

oszacowano z uwzględnieniem dawkowania na poziomie równym DDD, a więc 3 mg dla 

guanfacyny, 80 mg dla atomoksetyny i 30 mg dla metylofenidatu (SA 1).  

Ze względu na niedawne wprowadzenie preparatów Paxneury® na rynek polski, 

przeanalizowano różne warianty procentowego udziału poszczególnych opakowań 

guanfacyny w rynku (SA 2A, SA 2B).  

W ramach analizy wrażliwości rozważono także wariant uwzględniający średnie koszty 

guanfacyny oraz atomoksetyny i metylofenidatu oszacowane z uwzględnieniem opakowań 

wydawanych pacjentom bezpłatnie w ramach listy D1 Obwieszczenia MZ. Odsetki opakowań 

guanfacyny wydawanych pacjentom bezpłatnie przyjęto na poziomie odpowiednio 3%, 

5%, 8% i 100% (SA 3A-D), a odsetek opakowań atomoksetyny/metylofenidatu wydawanych 

pacjentom bezpłatnie w ramach listy D1 oszacowano na podstawie Obwieszczenia MZ 

i raportu refundacyjnego, dotyczącego liczby sprzedanych opakowań oraz kwot refundacji 

w okresie marzec 2025 - luty 2026 r. 

W przeprowadzonych analizach wrażliwości, poza parametrem zmienionym zgodnie z opisem 

w poniższej tabeli, pozostałe parametry były takie, jak w przypadku analizy podstawowej. 

Wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w rozdz. 7.1.2.
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 Analiza progowa 

Analiza progowa (ang. threshold analysis) wymaga skalkulowania krytycznych wartości 

zmiennych, przy których zmienia się wniosek końcowy. 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie 

minimalnych wymagań (Rozporządzenie MZ 2023) wyniki analizy progowej w przypadku 

analizy minimalizacji kosztów (dla analizy podstawowej i scenariuszy analiz wrażliwości) 

należy przedstawić: 

• w postaci ceny zbytu netto (CZN) technologii wnioskowanej, przy której różnica 

pomiędzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej, a kosztem stosowania 

technologii opcjonalnej jest równa zero; 

• w postaci ceny zbytu netto (CZN) technologii wnioskowanej, przy której koszt 

stosowania wnioskowanej technologii nie jest wyższy niż koszt technologii 

opcjonalnej o najkorzystniejszym współczynniku wyników zdrowotnych uzyskiwanych 

u pacjentów stosujących technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia 

skorygowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – 

jako liczba lat życia, do kosztów ich uzyskania, czyli UCZ guanfacyny, przy której 

koszt stosowania guanfacyny nie jest wyższy niż koszt komparatora. 

Wyniki analizy progowej przedstawiono w rozdz. 7.1.3, 7.1.4, 7.2.3 i 7.2.4. 

 Wyniki zdrowotne 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami (jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we 

wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu, o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej oraz 

o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu), w ramach analizy ekonomicznej, jeżeli zachodzą okoliczności, o których mowa 

w np. 13 ust. 3 ustawy należy przedstawić:  

• oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii; 

• oszacowanie współczynnika wyników zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentów 

stosujących technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia skorygowanych 

o jakość, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat 

życia, do kosztów ich uzyskania, dla każdej z refundowanych technologii 

opcjonalnych; 

• kalkulację urzędowej ceny zbytu wnioskowanej technologii, przy której koszt 

stosowania, o którym mowa w pkt 1, nie jest wyższy niż koszt technologii opcjonalnej 

o najkorzystniejszym współczynniku, o którym mowa w pkt 2 (Rozporządzenie MZ).  

W ramach niniejszej analizy guanfacynę porównywano tylko z jednym komparatorem – 

atomoksetyną – stąd wartość współczynnika, o którym mowa powyżej, nie ma żadnego 

wpływu na analizę. Powyższe oszacowania przedstawiono jedynie ze względów formalnych. 
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Do dalszych obliczeń w modelu przyjęto użyteczność stanów zdrowia w zespole 

nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi u dzieci i młodzieży równą 0,80, 

obliczoną jako średnią ważoną liczbą pacjentów ze wszystkich wartości użyteczności 

przedstawionych w tabeli Tab. 6.  

 Podsumowanie założeń i parametrów 

Założenia na podstawie których dokonano oszacowań oraz kalkulacji: 

• dla porównania opłacalności stosowania preparatów Paxneury® (w monoterapii lub 

w skojarzeniu z lekiem stymulującym) oraz preparatów zawierających atomoksetynę 

w analizowanej populacji chorych, zastosowaną techniką analityczną jest analiza 

minimalizacji kosztów. Założenie o braku istotnych różnic w efektach zdrowotnych 

pomiędzy guanfacyną a atomoksetyną, oraz ocena wyłącznie kosztów 

porównywanych terapii jest założeniem upraszczającym analizy; 

• analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego, tj. Narodowego 

Funduszu Zdrowia (NFZ), perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta oraz dodatkowo 

z perspektywy pacjenta ze względu na współpłacenie; 

• przyjęto horyzont czasowy równy 12 miesięcy (365,25 dni), w związku z czym nie 

dyskontowano wyników ani efektów zdrowotnych; 

• nie uwzględniono instrumentów dzielenia ryzyka; 

• koszty dziennych terapii w scenariuszu podstawowym oszacowano z uwzględnieniem 

dawkowania na poziomie 1 tabletki (PDD) danego preparatu na dobę, a w ramach 

analizy wrażliwości z uwzględnieniem dawkowania na poziomie zdefiniowanych 

dawek dobowych (DDD) tj. 3 mg dla guanfacyny, 80 mg dla atomoksetyny i 30 mg dla 

metylofenidatu (SA 1); 

• w ramach analizy podstawowej założono, że średnia liczba dni terapii w roku wynosi 

217; 

• analizę minimalizacji kosztów przeprowadzono z uwzględnieniem kosztu zakupu 

atomoksetyny i metylofenidatu ważonego udziałem w rynku, na podstawie liczby 

sprzedanych opakowań w okresie marzec 2025 r. – luty 2026 r. uwzględnionych 

w ramach odpowiednich raportów refundacyjnych oraz następnie przeliczonych na 

liczbę sprzedanych tabletek, bądź w przypadku analizy wrażliwości – liczbę 

sprzedanych DDD; 
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 w analizie podstawowej rozkład udziałów poszczególnych opakowań w rynku przyjęto 

na podstawie         

         

           

              

     

• koszt atomoksetyny/metylofenidatu przyjęto na podstawie Obwieszczenia MZ bez 

uwzględnienia możliwości finansowania na poziomie 100%, związanego obecnością 

atomoksetyny/metylofenidatu na liście D1 (BC) oraz z uwzględnieniem odpowiednich 

odsetków opakowań wydawanych pacjentom bezpłatnie w ramach listy D1 

Obwieszczenia MZ; odsetki oszacowano na podstawie Obwieszczenia MZ i raportu 

refundacyjnego, dotyczącego liczby sprzedanych opakowań oraz kwot refundacji 

w okresie marzec 2025 r. – luty 2026 r. (SA 3A-D); 

• w scenariuszu podstawowym nie uwzględniono możliwości finansowania guanfacyny 

w ramach listy D1 – taką możliwość przeanalizowano w ramach scenariuszy analiz 

wrażliwości, zakładając finansowanie guanfacyny w ramach listy D1 na poziomach 

odpowiednio 3%, 5%, 8% i 100% (SA 3A-D). 

 Walidacja 

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidację modelu w celu 

weryfikacji technicznej poprawności. Model został przetestowany z użyciem różnych 

ustawień parametrów wejściowych, żeby sprawdzić, czy kierunki zmian wyników są 

uzasadnione. Walidacja obejmowała sprawdzenie wyników dla ekstremalnych (w tym 

zerowych) wartości parametrów wejściowych. Wyniki weryfikowano pod względem logicznej 

spójności. 

6.7.1 Walidacja konwergencji – przegląd systematyczny 

analiz ekonomicznych 

W celu przeprowadzenia walidacji konwergencji przeprowadzono przegląd systematyczny 

analiz ekonomicznych dla guanfacyny. 

Strategie wyszukiwania oraz diagram wg QUOROM/PRISMA (PRISMA 2020), przedstawiający 

kolejne etapy wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych, przedstawiono w aneksie 10.1. 

Kryteria włączenia: 

• analizy ekonomiczne lub raporty HTA zawierające wyniki analiz kosztów-

efektywności, kosztów-użyteczności lub kosztów-konsekwencji dla guanfacyny 

w leczeniu zespołu nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi u dzieci 

i młodzieży; 

• publikacje pełnotekstowe w języku polskim i angielskim; 

• przeglądy . 

Kryteria wyłączenia – publikacje niespełniające powyższych kryteriów włączenia: 
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• brak przedstawienia kosztów i efektów stosowania guanfacyny w leczeniu zespołu 

nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi u dzieci i młodzieży; 

• abstrakty konferencyjne; 

• publikacje w języku innym niż polski i angielski; 

• brak cech przeglądu systematycznego (m.in. brak informacji o przeszukiwanych 

bazach danych albo przeszukiwanie co najwyżej 1 bazy danych spośród baz: PubMed, 

EMBASE i the Cochrane Library). 

Prace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania były wstępnie oceniane pod kątem 

zgodności tytułu i abstraktu z celem pracy.  

Do 13 października 2025 r. zidentyfikowano i włączono 13 publikacji, dotyczących 7 badań 

pierwotnych, które spełniały kryteria kwalifikacji do niniejszego przeglądu. Włączone 

badania zostały opisane w poniższej tabeli.  
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Wyniki analizy wrażliwości z perspektywy płatnika publicznego (NFZ), perspektywy wspólnej 

(NFZ + pacjent) i perspektywy chorego przedstawiono w poniższej tabeli. 

Wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w poniższych tabelach.
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7.1.3 Analiza progowa 

Wyniki analizy progowej (dla analizy podstawowej i analizy wrażliwości) z perspektywy 

pacjenta, perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta oraz z perspektywy pacjenta, w postaci ceny 

zbytu netto za opakowanie technologii wnioskowanej, tj. preparatów Paxneury®, przy 

których różnica pomiędzy kosztem łącznym stosowania analizowanej interwencji 

i komparatora jest równa zero przedstawiono w tabeli poniżej. 

W przypadku analizy z perspektywy NFZ, wspomniane ceny poszczególnych opakowań 

Paxneury® w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 

          

     

     

     

     

     

W przypadku analizy z perspektywy wspólnej, ceny zbytu netto za opakowania Paxneury® 

w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 

          

     

           

W przypadku analizy z perspektywy pacjenta, ceny zbytu netto za opakowania Paxneury® 

w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 
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W przypadku analizy z perspektywy NFZ, wspomniane ceny poszczególnych opakowań 

Paxneury® w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 

          

     

     

     

     

     

W przypadku analizy z perspektywy wspólnej, ceny zbytu netto za opakowania Paxneury® 

w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 

          

     

           

W przypadku analizy z perspektywy pacjenta, ceny zbytu netto za opakowania Paxneury® 

w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 
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Wyniki analizy wrażliwości z perspektywy płatnika publicznego (NFZ), perspektywy wspólnej 

(NFZ + pacjent) i perspektywy chorego przedstawiono w poniższej tabeli. 

Wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w poniższych tabelach.
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7.2.3 Analiza progowa 

Wyniki analizy progowej (dla analizy podstawowej i analizy wrażliwości) z perspektywy 

pacjenta oraz perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta, w postaci ceny zbytu netto za 

opakowanie technologii wnioskowanej, tj. preparatów Paxneury®, przy których różnica 

pomiędzy kosztem łącznym stosowania analizowanej interwencji i komparatora jest równa 

zero przedstawiono w tabeli poniżej. 

W przypadku analizy z perspektywy NFZ, wspomniane ceny poszczególnych opakowań 

Paxneury® w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 

          

     

     

     

     

     

W przypadku analizy z perspektywy wspólnej, ceny zbytu netto za opakowania Paxneury® 

w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 

          

     

           

W przypadku analizy z perspektywy pacjenta, niemożliwe jest oszacowanie cen zbytu netto 

opakowań Paxneury®, przy których różnica pomiędzy kosztem łącznym stosowania 

analizowanej interwencji (GXR+MPH) i komparatora (ATX) jest równa zero z uwagi na wyższy 

koszt metylofenidatu (MPH) niż atomoksetyny (ATX). 
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koszt technologii opcjonalnej, czyli UCZ guanfacyny, przy której koszt stosowania 

guanfacyny w skojarzeniu z metylofenidatem nie jest wyższy niż koszt atomoksetyny. 

W przypadku analizy z perspektywy NFZ, wspomniane ceny poszczególnych opakowań 

Paxneury® w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 

          

     

     

     

     

     

W przypadku analizy z perspektywy wspólnej, ceny zbytu netto za opakowania Paxneury® 

w zależności od scenariusza mieściły się w zakresie: 

          

     

           

W przypadku analizy z perspektywy pacjenta, niemożliwe jest oszacowanie cen zbytu netto 

opakowań Paxneury®, przy których różnica pomiędzy kosztem łącznym stosowania 

analizowanej interwencji (GXR+MPH) i komparatora (ATX) jest równa zero z uwagi na wyższy 

koszt metylofenidatu (MPH) niż atomoksetyny (ATX). 
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8 Ograniczenia i dyskusja 

Celem analizy jest ocena kosztów stosowania guanfacyny o przedłużonym uwalnianiu 

(Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulującym) w terapii 

dodanej do kompleksowego programu4 leczenia zespołu nadpobudliwości psychoruchowej 

z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) u dzieci 

i młodzieży w wieku od 6 do 17 lat, dla których leki stymulujące nie są odpowiednie, nie są 

tolerowane lub okazały się nieskuteczne w porównaniu z wybranym komparatorem, którym 

jest atomoksetyną. 

Guanfacyna i atomoksetyna różnią się zasadniczo pod względem mechanizmu działania. 

Guanfacyna jest selektywnym agonistą receptorów alfa-2A adrenergicznych, co prowadzi do 

modulacji aktywności neuronów w korze przedczołowej i poprawy funkcji wykonawczych 

oraz kontroli impulsów. Natomiast atomoksetyna jest selektywnym inhibitorem wychwytu 

zwrotnego noradrenaliny, który działa zwiększając stężenie tego neuroprzekaźnika 

w synapsach i wspomagając regulację uwagi i zachowań impulsywnych. Mechanizmy ich 

działania są komplementarne, ponieważ wpływają na różne szlaki neuroprzekaźnikowe 

istotne dla regulacji uwagi, impulsywności i funkcji wykonawczych (ChPL Paxneury, ChPL 

Auroxetyn). Na podstawie analizy klinicznej wykazano, że stosowanie guanfacyny 

o przedłużonym uwalnianiu związane jest z istotnie statystycznie większa poprawą wyniku 

skali ADHD-RS-IV niż stosowanie atomoksetyny, przy zbliżonych odsetkach chorych 

z wynikiem „norma/na granicy normy” w skali CGI-S, chorych z poprawą w skali CGI-I oraz 

chorych z ≥50% i ≥30% redukcją od wartości początkowej w skali ADHD-RS-IV i poprawą 

w skali CGI-I. Pomimo wykazanej istotnie statystycznie większej poprawy wyniku skali ADHD-

RS-IV dla guanfacyny w porównaniu z atomoksetyną, z uwagi na porównywalne wyniki 

w zakresie odsetków chorych z wynikiem „norma/na granicy normy” w skali CGI-S, odsetków 

chorych z poprawą w skali CGI-I, zmiany wyników skali WFIRS-P oraz odsetków chorych ze 

zdarzeniami niepożądanymi i ciężkimi zdarzeniami niepożądanymi, przyjęto 

konserwatywnie zbliżoną skuteczność i zbliżone bezpieczeństwo guanfacyny 

i atomoksetyny. Mając na uwadze potencjalnie równą skuteczność guanfacyny 

i atomoksetyny, istnieją przesłanki do przeprowadzenia selektywnej analizy kosztów, tj. 

przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztów. Założenie o braku istotnych różnic 

w efektach zdrowotnych pomiędzy guanfacyną a atomoksetyną, oraz ocena wyłącznie 

kosztów porównywanych terapii jest założeniem upraszczającym analizy. 

Przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztów stanowi ograniczenie, gdyż zakłada brak 

wyższości żadnej z porównywanej substancji. Mając na uwadze indywidualizację terapii 

i różne mechanizmy działania należy przyjąć, że guanfacyna i atomoksetyna charakteryzują 

się odmienną skutecznością i bezpieczeństwem i wybór strategii terapeutycznej 

u pojedynczego pacjenta może się istotnie różnić. Niemniej jednak, biorąc pod uwagę wyniki 

analizy klinicznej i uśrednione dane, nie jest możliwe wykazanie i kwantyfikacja wyższości 

interwencji nad komparatorem. 

 

4 Kompleksowy program leczenia ADHD, poza leczeniem farmakologicznym, zazwyczaj obejmuje 
działania psychologiczne, edukacyjne i społeczne. 
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Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu 

Zdrowia (NFZ), perspektywy wspólnej NFZ i świadczeniobiorcy oraz dodatkowo 

z perspektywy pacjenta. 

W niniejszej analizie przyjęto 12-miesięczny horyzont czasowy. Ze względu na przewlekły 

charakter schorzenia, wydłużenie horyzontu czasowego analizy powoduje wyłącznie 

proporcjonalną zmianę wartości bezwzględnych dla kosztów i nie wpływa na wnioskowanie. 

Tym samym, wydłużenie horyzontu czasowego nie podnosi jakości analizy, a przyjęcie 12-

miesięcznego horyzontu czasowego nie stanowi ograniczenia. Przyjęty w niniejszej analizie 

horyzont czasowy (12 mies.) nie przekracza roku, z tego względu nie dyskontowano efektów, 

ani kosztów. 

Analizę minimalizacji kosztów przeprowadzono z uwzględnieniem bezpośrednich kosztów 

medycznych, tj. kosztów nabycia leków, uznając, że pozostałe koszty związane z podaniem 

leków, rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powikłań, stosowaniem innych 

leków i leczeniem działań niepożądanych nie różnicują analizowanych opcji 

terapeutycznych. Nie uwzględniono kosztów niemedycznych i pośrednich, gdyż ewentualne 

różnice w kosztach między scenariuszami są pomijalnie małe. Przyjęto założenie, zgodnie 

z którym wpływ na zmianę aktywności zawodowej i produktywność związaną 

z absenteizmem i prezenteizmem rodziców/opiekunów jest niewielki. 

W niniejszej analizie, w celu oszacowania kosztów 1 dnia terapii, dawkowanie w scenariuszu 

podstawowym przyjęto na poziomie 1 tabletki danego preparatu na dobę. Zostało to 

podyktowane faktem, że wnioskowane jest finansowanie ze środków publicznych guanfacyny 

w postaci 7 opakowań, różniących się wielkościami dawek oraz tym, że refundowanych jest 

12 opakowań atomoksetyny i 14 opakowań metylofenidatu również zróżnicowanych pod 

względem wielkości dawki – stąd założono, że pacjent zostanie zaopatrzony w opakowanie 

zawierające dawkę przepisaną mu przez lekarza, tak aby przyjmował 1 tabletkę. 

Guanfacyna nie jest obecnie finansowana ze środków publicznych w Polsce. W celu 

wprowadzenia finansowania ze środków publicznych guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej 

w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulującym) w terapii dodanej do 

kompleksowego programu leczenia zespołu nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem 

uwagi u dzieci i młodzieży w wieku od 6 do 17 lat, dla których leki stymulujące nie są 

odpowiednie, nie są tolerowane lub okazały się nieskuteczne, wnioskowane jest utworzenie 

nowej grupy limitowej. Wnioskowanie o utworzenie odrębnej grupy limitowej wynika 

z komplementarnych mechanizmów działania guanfacyny i atomoksetyny oraz z praktyki 

określania limitów dla indywidualnych substancji czynnych w tym obszarze terapeutycznym. 

W analizie podstawowej rozkład udziałów poszczególnych opakowań w rynku przyjęto na 

podstawie          

           

          

                

 

W oszacowaniach przyjęto średni koszt atomoksetyny i metylofenidatu ważony udziałem 

w rynku poszczególnych opakowań, na podstawie liczby sprzedanych opakowań w okresie 

marzec 2025 - luty 2026 r. uwzględnionych w raporcie refundacyjnym, przeliczonych na 

liczbę sprzedanych DDD bądź PDD (tj. tabletek). Uwzględniono koszty atomoksetyny 
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i metylofenidatu na podstawie Obwieszczenia MZ. Mając na uwadze wieloletnią historię 

obecności ATX na polskim rynku w tym ponad 10 letnią refundację można przyjąć, że 

struktura ta jest bardzo stabilna. 

W analizie podstawowej nie uwzględniono możliwości finansowania leków na poziomie 100%, 

związanego z ich obecnością na liście D1. W ramach analiz wrażliwości rozważono warianty 

uwzględniające finansowanie guanfacyny w ramach listy D1 Obwieszczenia MZ na poziomach 

3%, 5%, 8% i 100% (SA 3A-D) przy czym finansowanie w ramach listy D1 atomoksetyny 

i metylofenidatu przyjęto na stałym poziomie – odpowiednio 3,9% i 19% tj. równym 

oszacowanej na podstawie Obwieszczenia MZ i Raportu Refundacyjnego średniej ważonej 

wszystkich opakowań atomoksetyny/metylofenidatu wydawanych bezpłatnie. W ramach 

analizy podstawowej założono, że średnia liczba dni terapii w roku wynosi 217, a w ramach 

analizy wrażliwości uwzględniono możliwość stosowania terapii przez cały rok (tj. 365,25 

dni). 

W ramach niniejszej analizy guanfacynę (w monoterapii lub w skojarzeniu 

z metylofenidatem) porównywano tylko z jednym komparatorem – atomoksetyną – stąd 

wartość współczynnika wyników zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentów stosujących 

technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia skorygowanych o jakość, 

a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia, do kosztów 

ich uzyskania, dla każdej z refundowanych technologii opcjonalnych (Ustawa refundacyjna), 

nie ma żadnego wpływu na analizę. 

W analizie podstawowej        

            

              

            

               

            

       

W analizie podstawowej        

           

             

            

            

               

             

         

          

                    

                

                

                  

             

          

             

          

                



Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespołu nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i młodzieży. 
Analiza ekonomiczna. 

 

 

84/107 

              

           

           

           

               

             

            

            

             

              

           

     

         

        

                  

                

                    

               

                

  

          

             

              

           

              

           

           

               

             

            

            

               

            

           

     



Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespołu nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i młodzieży. 
Analiza ekonomiczna. 

 

85/107 

9 Wyniki i wnioski końcowe 

Zespół nadpobudliwości psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit 

Hyperactivity Disorder, ADHD) to zaburzenie neurorozwojowe charakteryzujące się 

nieadekwatnym do wieku poziomem nieuwagi, nadpobudliwości i impulsywności, 

prowadzącym do utrzymujących się i wszechobecnych zaburzeń funkcjonowania przez całe 

życie (Johnson 2025). Objawy ADHD pojawiają się w dzieciństwie i mogą utrudniać codzienne 

funkcjonowanie, w tym relacje społeczne oraz osiągnięcia szkolne lub zawodowe (NIH 2024). 

Wprowadzenie finansowania preparatów Paxneury® (w monoterapii lub w skojarzeniu 

z lekiem stymulującym) będzie się wiązało z       

          

          

               

          

             

               

              

          

           

             

            

            

               

                 

           

          

         jej 

refundacja w populacji dzieci i młodzieży w Polsce jest w pełni uzasadniona ze względu na 

odmienny i komplementarny mechanizm działania, który umożliwia skuteczne leczenie 

młodych pacjentów niewystarczająco reagujących na inne terapie. Guanfacyna, poprzez 

selektywne pobudzanie receptorów α2A-adrenergicznych, poprawia funkcje wykonawcze, 

kontrolę impulsów i regulację emocji, co ma szczególne znaczenie u dzieci z nasilonymi 

trudnościami behawioralnymi, zwłaszcza niewystarczająco reagujących na leczenie 

stymulantami. Dzięki wpływowi na szlaki neuronalne odpowiedzialne za planowanie 

i hamowanie reakcji lek ten pomaga stabilizować zachowanie i ułatwia funkcjonowanie 

dziecka w środowisku domowym i szkolnym. Guanfacyna cechuje się również 

korzystniejszym profilem działań niepożądanych w wybranych grupach młodych pacjentów, 

a jej refundacja może przyczynić się do zmniejszenia kosztów pośrednich systemu ochrony 

zdrowia i edukacji dzięki poprawie funkcjonowania dzieci oraz ograniczeniu potrzeby 

wielolekowości i intensywnych interwencji specjalistycznych (ChPL Paxneury, Yükcü 2025, 

Sallee 2009, Biederman 2016, Punja 2017, Findling 2014). 

Refundacja guanfacyny w Polsce ma kluczowe znaczenie, ponieważ zapewni dzieciom 

i młodzieży równy dostęp do terapii o udowodnionym mechanizmie działania opartym na 

selektywnej stymulacji receptorów α2A-adrenergicznych, co jest szczególnie istotne dla 

młodych pacjentów niewystarczająco reagujących na inne metody leczenia. Daje możliwość 
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wyboru i indywidualizacji terapii. Urealnienie dostępu do tego leku umożliwi lekarzom 

podejmowanie decyzji terapeutycznych wyłącznie na podstawie potrzeb klinicznych 

dziecka, bez ograniczeń wynikających z sytuacji finansowej rodziny. Dodatkowo refundacja 

zmniejszy ryzyko nierówności terapeutycznych, które obecnie prowadzą do przerwania lub 

nieregularnego stosowania farmakoterapii, a tym samym obniżają jej długoterminową 

skuteczność. Wprowadzenie refundacji guanfacyny ma zatem istotne znaczenie dla poprawy 

jakości opieki, zwiększenia skuteczności leczenia oraz wyrównania szans dzieci i młodzieży 

z ADHD w całej Polsce. 
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