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Warszawa, 10 stycznia 2023

Pan Oskar Mieczkowski

Szanowny Panie,

w zwigzku ze ztozeniem przez Pana petycji w sprawie problemow osob dorostych z
zespotem nadpobudliwvosci psychoruchowej (ADHD) oraz refundacyi lekow w populacyi
0s0b dorostych na analogicznych zasadach jak w populacyi dzieci, do ktérej zatgczono
informacje o petycji internetowej podpisanej przez 3 299 oséb, Minister Zdrowia informuje,
jak nizej.

W oparciu o obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 stycznia 2023 roku refundacjg w terapii ADHD objete sg aktualnie dwie
substancje czynne, tj. atomoksetyna (12 kodéw GTIN) oraz mety/fenidat(9 kodéw GTIN).
Zakres wskazan objetych finansowaniem ze srodkéw ptatnika publicznego obejmuje:

— dla atomoksetyny. Nadpobud|/iwosc psychoruchowa z deficytem uwagi oraz ze
wspofistnie/acymi chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette a, zaburzenia lekowe
lub z udokumentowana nietolerancja badz niepowodzeniem terapii lekami
psychostymulujacymi jako element petnego programu leczenia u dzieci od 6 roku
Zycia oraz u mfodzieZy.

— dla metylfenidatu. Zespot nadpobudl/iwosci psychoruchowej wytacznie jako
element kompleksowego (zawierajacego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej
6 roku Zycia.

Zgodnie z dokumentami Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) dla substangji
czynnej metylfenidat zakres zarejestrowanych wskazan obejmuje (na podstawie ChPL leku
Concerta oraz leku Medikinet CR):

1. Produktleczniczy Concertajest wskazany do stosowania u dzieci w wieku 6 lat

/ starszych jako czesc kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci
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zas

psychoruchowej z deficytem uwagi w przypadkach, kiedy inne sposoby
postepowania terapeutycznego nie sg wystarczajaco skuteczne. Leczenie musi byc¢
prowadzone pod nadzorem lekarza, majacego doswiadczenie w leczeniu

dziecliecych zaburzeri zachowania

2. Medikinet CR jest wskazany jako czesc cafosciowego programu leczenia zespotu

nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder - ADHD) u dzieci w wieku 6 /at i starszych oraz dorostych, w
przypadkach, kiedy inne srodki zaradcze nie sg wystarczajace. Leczenie musi byc
rozpoczete i nadzorowane przez lekarza specjalizujacego sie w leczeniu ADHD,

takiego jak specjalista pediatra, psychiatra dzieci i mtodzieZy lub psychiatra.

Zgodnie z dokumentami Charakterystyki Produktu Leczniczego dla substancji czynnej

atomoksetynazakres zarejestrowanych wskazan obejmuje (na podstawie ChPL leku

Strattera):

1. Produktleczniczy STRATTERA jest wskazany w leczeniu nadpobud/iwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku 6 /at i starszych,
u mtodzieZy i u dorostych jako element kompleksowego programu leczenia.
Leczenie powinno byc rozpoczete przez lekarza specjaliste w leczeniu ADHD,
takiego jak pediatra, psychiatra dzieci i mtodzieZy lub psychiatra. Diagnoze nalezy
stawiac zgodnie z aktualna kilasyfikacia DSM lub wytycznymizawartymi w ICD.
U 0s6b dorostych nalezZy potwierdzic utrzymywanie sie objawow ADHD, ktore
wystepowaty jeszcze w dzieciristwie. Wiskazane jest potwierdzenie przez trzecia
strone. Nie naleZy rozpoczynac stosowania produktu Strattera, jezeli nie mozna
zweryfikowac wystepowania objawow ADHD w dzieciristwie.
Rozpoznanie nie moze opierac sie jedynie na stwierdzeniu obecnosci jednego lub
wiecej objawow ADHD. Na podstawie oceny klinicznej pacjent powinien
wykazywac ADHD o nasileniu co najmniej umiarkowanym, na co wskazuje co
nafmnief umiarkowane zaburzenie funkcionowania w 2 lub wiecej srodowiskach [na
przyktad funkcjonowania w spoteczeristwie, w szkole i (lub) w pracy] wptywajgce

na kilka aspektow Zycia danej osoby.

Biorac pod uwage, iz dla lekow zawierajgcych tg sama substancje czynng przyjmuje sie

jednakowy i najszerszy zarejestrowany zakres wskazan rejestracyjnych dla ktéregokolwiek

dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, leczenie ADHD u oséb dorostych,

zaréwno w przypadku atomoksetyny jak i metylfenidatu(rozne zakresy wskazan w

zaleznosci od leku, przy czym szerszy zakres wskazan dotyczy réwniez oséb dorostych),
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nalezy uznac za wskazanie rejestracyjne, a zatem wymagajace ztozenia wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku przez podmiot odpowiedzialny, jego
przedstawiciela lub importera.
Zgodnie bowiem z trescig ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych(Dz. U.
22022 r.poz.2555,z pdzn. zm.) - dalej jako ustawa o refundacyi, procedura objecia leku
refundacjg i ustalenia jego urzedowej ceny rozpoczynana jest ztozeniem wniosku do
Ministra Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub podmiot
uprawniony do importu wraz z kompletng dokumentacja wymagana przepisami prawa.
W przypadku wptyniecia takiego wniosku jest on procedowany zgodnie z zapisami
przedmiotowej ustawy, co dla leku zawierajacego nowg substancje czynng lub nowy zakres
wskazan dla substancji objetej juz refundacja (jak ma to miejsce w przypadku atomoksetyny
jak i metylfenidatu) oznacza wymaog przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci,
rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie rekomendacji, stanowiacej efekt oceny
skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT
dla rozpatrywanego produktu leczniczego umozliwia skierowanie wniosku o objecie
refundacjg do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkéw objecia
refundacja.
Po otrzymaniu wymaganych dokumentéw z Agencji, zgodnie z art. 12. ustawy o refundacji,
uwzgledniajac m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa Agencji,
minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng (pozytywna badz
negatywna) w przedmiocie objecia refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla
whnioskowanego produktu leczniczego.
Na chwile obecng wnioski o objecie refundacjg substancji czynnej mety/fenidatczy
atomoksetyna w populacji chorych z ADHD w wieku powyzej 18 lat nie wptynety do
Ministra Zdrowia, a zatem nie sg aktualnie prowadzone postepowania administracyjne
dotyczace objecia refundacja i ustalenia urzedowej ceny ww. substancji czynnych w
populacji oséb dorostych.
Jednoczesnie Minister Zdrowia informuje, iz 29 listopada 2018 r. wptynat wniosek o
objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny leku Elvanse, /isdexamfetamini dimesilas,w
postaci kapsutek (3 prezentacje leku) we wskazaniu:
— Zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) wytacznie
Jjako element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie) leczenia u dziecr
powyzej 6 roku Zycia, u ktorych wczesniejsze leczenie metylfenidatem nie

przyniosfo oczekiwanych korzysci klinicznych.
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Przedmiotowe postepowania administracyjne, zgodnie z pisemna prosba Wnioskodawcy,
pozostajg zawieszone od 10 marca 2020r., co oznacza iz Organ nie moze prowadzi¢ w
przedmiotowych sprawach zadnych czynnosci administracyjnych.

Zgodnie z dokumentem Charakterystyki Produktu Leczniczego lek Elvanse jest wskazany
do stosowania w kompleksowym programie leczenia zespofu nadpobud/iwosci ruchowej z
deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku powyzej 6 lat, u ktorych wczesniejsze leczenie

metylfenidatem nie przyniosfo oczekiwanych korzysci klinicznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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