Minister
Zdrowia

PLR2.050.12.2024 KK
Warszawa, 11 marca 2024

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje Pani Poset Marceliny Zawiszy z 21 lutego 2024 r. nr
1488 - w sprawie refundacji lekow dla dorostych z ADHD, Minister Zdrowia

informuje, jak nize;j.

W oparciu o obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznychna 1 stycznia 2024 roku refundacjg w terapii ADHD objete
sg aktualnie dwie substancje czynne, tj. atomoksetyna (13 kodéw GTIN) oraz
metylfenidat (9 kodéw GTIN).
Zakres wskazan objetych finansowaniem ze srodkéw ptatnika publicznego
obejmuje:
— dla atomoksetyny. Nadpobudliwosc psychoruchowa z deficytem uwagi oraz
ze wspotistniejacymi chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette a,
zaburzenia lekowe lub z udokumentowana nietolerancja badz
niepowodzeniem terapii lekami psychostymulujacymi jako element pefnego
programu leczenia u dzieci od 6 roku Zycia oraz u mtodziezy,
— dla metylfenidatu. Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej wytacznie jako

element kompleksowego (zawierajacego psychoterapie) leczenia u dzieci

powyzef 6 roku zZycia.
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Zgodnie z dokumentami Charakterystyki Produktu Leczniczego (dalej ChPL) dla
substancji czynnej metylfenidat zakres zarejestrowanych wskazan obejmuje
(zgodnie z ChPL leku Concerta oraz Medikinet CR):

Produkt leczniczy Concerta jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku 6 lat i
starszych jako czesc kompleksowego programu leczenia zespotu naapobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi w przypadkach, kiedy inne sposoby
postepowania terapeutycznego nie sg wystarczajgco skuteczne. Leczenie musi byc
prowadzone pod nadzorem lekarza, majgcego doswiadczenie w leczeniu
dzieciecych zaburzeri zachowania.

zas

Medikinet CR jest wskazany jako czesc catosciowego programu leczenia zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku 6 lat
i starszych oraz dorostych, w przypadkach, kiedy inne srodki zaradcze nie s3
wystarczajgce. Leczenie musi byc rozpoczete i nadzorowane przez lekarza
specjalizujgcego sie w leczeniu ADHD, takiego jak specjalista pediatra, psychiatra

dzieci i mtodzieZy lub psychiatra.

Zgodnie zdokumentami ChPL dla substancji czynnej atomoksetyna zakres
zarejestrowanych wskazan obejmuje (na podstawie ChPL leku Strattera):
Produkt leczniczy STRATTERA jest wskazany w leczeniu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku 6 lat i starszych, u
mitodziezy i u dorostych jako element kompleksowego programu leczenia. Leczenie
powinno byc rozpoczete przez lekarza specjaliste w leczeniu ADHD, takiego jak
pediatra, psychiatra dzieci i mtodziezZy lub psychiatra. Diagnoze naleZy stawiac
zgodnie z aktualng klasyfikaciag DSM lub wytycznymi zawartymi w ICD.

U 0s6b dorostych nalezy potwierdzic utrzymywanie sie objawow ADHD, ktore
wystepowaty jeszcze w dzieciristwie. Wiskazane jest potwierdzenie przez trzecia
strone. Rozpoznanie nie moze opierac sie jedynie na stwierdzeniu obecnosci
Jjednego lub wiecej objawow ADHD. Na podstawie oceny kiinicznej pacjent
powinien wykazywac ADHD o nasileniu co najmniej umiarkowanym, na co
wskazufe co najmniej umiarkowane zaburzenie funkcjonowania w 2 lub wiecey
srodowiskach (na przyktad funkcjonowania w spoteczeristwie, w szkole i (lub) w

pracy) wptywajace na kilka aspektow Zycia danej osoby.
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Jak wynika z powyzszego leczenie ADHD u 0séb dorostych, zaréwno w przypadku
atomoksetyny jak i metylfenidatu(uwzgledniajac szerszy zakres wskazan
obejmujacy rowniez dorostych dla leku Medikinet CR), nalezy uzna¢ za wskazanie
rejestracyjne, a zatem wymagajgce ztozenie wniosku o objecie refundacjg i
ustalenie ceny zbytu netto zbytu leku przez podmiot odpowiedzialny, jego
przedstawiciela lub importera.

Zgodnie z trescig ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U.z2023r.poz. 826,z pézn. zm.)- dalej jako ustawa o refundacji; procedura
objecia leku refundacjg i ustalenia jego ceny zbytu netto rozpoczynana jest
ztozeniem wniosku do Ministra Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny, jego
przedstawiciela lub podmiot uprawniony do importu wraz z kompletng
dokumentacjg wymagang przepisami prawa.

W przypadku wptyniecia takiego wniosku jest on procedowany zgodnie z zapisami
przedmiotowej ustawy, co dla leku zawierajgcego nowg substancje czynna lub
nowy zakres wskazan dla substancji objetej juz refundacja (jak ma to miejsce w
przypadku atomoksetynylub metylfenidatu) oznacza wymog przygotowania
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej
AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie
rekomendacji, stanowigcej efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT dla nowego produktu
leczniczego/nowego zakresu wskazan refundacyjnych umozliwia przekazanie
wniosku do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkow
cenowo-kosztowych objecia refundacja.

Po otrzymania 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
administracyjna (pozytywna badz negatywna) w przedmiocie objecia refundacjg i

ustaleniu ceny zbytu netto zbytu dla wnioskowanego produktu leczniczego.

Minister Zdrowia informuje, iz na chwile obecng wnioski o objecie refundacjg
substancji czynnej metylfenidat czy atomoksetyna w populacji chorych zADHD w
wieku powyzej 18 lat nie wptynety do Ministra Zdrowia, a zatem nie sg aktualnie

prowadzone postepowanie administracyjne dotyczace objecia refundacjg i
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ustalenie ceny zbytu netto ww. substancji czynnych w populacji oséb po 18 roku
Zycia.

W oparciu o dane dostepne Ministrowi Zdrowia za okres 2021 (1 styczen) do 2023
(grudzien) zrealizowano zakup 156 268 opakowan lekéw zawierajgcych substancje
czynna atomoksetynaz refundacjg oraz 65 308 opakowan z petng odptatnoscia
pacjenta. A zatem usredniony, w tym okresie, udziat opakowan wydanych z
refundacja w catosci wydanych opakowan to okoto 71%. Sumaryczna wartosé
sprzedazy dla ww. warunkow to 12 945 285 zt z czego 11 366 770 zt to koszt
poniesiony przez ptatnika publicznego.

Analogiczne dane jak powyzej w odniesieniu do substancji czynnej mety/fenidatto:
634 714 opakowan lekdéw zawierajgcych substancje czynna mety/fenidat z
refundacjg oraz 749 590 opakowan z petng odptatnoscia pacjenta. A zatem
usredniony, w tym okresie, udziat opakowan wydanych z refundacjg w catosci
wydanych opakowan to okoto 46%. Sumaryczna wartos¢ sprzedazy dla ww.
parametrow to 48 208 231 z1, z czego 36 651 036 zt to koszt poniesiony przez

ptatnika publicznego.

Zgodnie z trescig art. 30a Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wydac decyzje
0 objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla leku, w tym leku o
kategorii dostepnosci OTC, ktory wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w
okreslonym stanie klinicznym i jest rekomendowany w wytycznych postepowania
klinicznego, w przypadku gdy wnioskodawca nie ztoZyt dotychczas wniosku o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla danego leku w danym
wskazaniu oraz uptynefa dla tego leku wyfacznosc rynkowa.

Minister Zdrowia informuje jednoczesnie, iz 29 listopada 2018 r. wptynat wniosek
o objecie refundacja leku Elvanse, /isdexamifetamini dimesilas, w postaci kapsutek
(3 prezentacje leku) we wskazaniu:

— Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)
wyftacznie jako element kompleksowego (zawierajgcego psychoterapie)
leczenia u dzieci powyzej 6 roku Zycia, u ktorych wczesniejsze leczenie
metylfenidatem nie przyniosfo oczekiwanych korzysci klinicznych.

13 maja 2019 r. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) wydat rekomendacje nr 34/2019, w ktérej rekomendowat objecie

refundacjg produktéw leczniczych Elvanse we wskazaniu zespof nadpobud/iwosci
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psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) wytacznie jako element
kompleksowego (zawierajacego psychoterapie) leczenia u dzieci powyzej 6 roku
2ycia, u ktorych wczesniejsze leczenie metylofenidatem nie przyniosto
oczekiwanych korzysci klinicznych, pod warunkiem pogtebienia mechanizmu
instrumentu dzielenia ryzyka (RSS).

6 marca 2020 r. wnioskodawca zwrécit sie z prosba o zawieszenie postepowan
administracyjnych dotyczacych objecia refundacja leku Elvanse (3 prezentacje), od
9 marca 2020 r. postepowania dotyczace leku Elvanse byty zawieszone zas Organ
nie prowadzit w przedmiotowych sprawach zadnych czynnosci administracyjnych.
Jednoczesnie z uwagi na trwajacy ponad 3 lata okres zawieszenia postepowan na
whniosek Strony, w marcu 2023 r., w oparciu o przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6zn. zm.), trzy wspomniane
postepowania dla leku Elvanse zostaty umorzone przez Ministra Zdrowia. W chwili
obecnej nie sg prowadzone zadne prace zwigzane z objeciem refundacjg leku
Elvanse.

Odnoszac sie do kwestii publikacji prasowych czy na portalach informacyjnych,
Minister Zdrowia informuje, iz nie ma bezposredniego wptywu na tresé
zamieszczanych tam informacji oraz dowolnos$¢ interpretacyjng czy wybidrcze
traktowanie informacji przez autoréw takich publikacji, ktére powoduja
zaniepokojenie jakiejkolwiek grupy pacjentow.

Odnoszac sie do kwestii powielanych w przestrzeni publicznej informacji odnosnie
rzekomego podjecia przez Ministerstwo Zdrowia jakichkolwiek decyzji w sprawie
finansowania lub braku finasowania terapii ADHD we wskazaniach innych niz
aktualne, Minister Zdrowia informuje, iz takie decyzje nie zapadty, gdyz to bytoby
mozliwe dopiero po przeprowadzeniu postepowan administracyjnych w sprawie
objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto, co jak wskazano wczesniej nie ma
miejsca.

Odnoszac sie do kwestii rzekomych ustalen z ekspertami klinicznymi Minister
Zdrowia uprzejmie informuje, iz w styczniu 2024 r. odbyto sie robocze spotkanie z
udziatem Konsultantéw Krajowych ds. Psychiatrii dzieci i mtodziezy, Psychiatrii
dorostych, Pethomocnika ds. Reformy Psychiatrii Dzieci i Mtodziezy oraz
przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia w sprawie oczekiwan srodowiska ekspertow
klinicznych oraz Ministra Zdrowia w zakresie opieki psychiatrycznej oraz potrzeb i

mozliwosci zmian. W zwiazku ze zleceniem jakie w 2023 r. przekazat Minister
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Zdrowia Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w
przedmiocie objecia refundacjg lekow zawierajacych substancje czynne
amisulpridum, aripiprazolum, olanzapinum, quetiapinum, risperidonum,
ziprazidonum, sertindolum, paliperidonum w leczeniu zaburzeri psychotycznych,
dyskutowano przede wszystkich o aktualnych i prognozowanych mozliwosciach
zmian w leczeniu lekami przeciwpsychotycznymi, rozumieniu przez srodowisko
zakresu obowigzujacych wskazan refundacyjnych oraz mozliwosciach, prawach i
obowigzkach jakie spoczywajg na obu stronach, publicznej i prywatnej, biorgcych
udziat w postepowaniu administracyjnym dotyczacym obejmowania refundacja
lekéw. Ze strony zaproszonych Ekspertéw nie padta propozycja odnosnie potrzeby
ingerencji w zakres dotyczacy aktualnie refundowanej terapii ADHD. Po stronie
Ministerstwa Zdrowia zasygnalizowano mozliwos¢ rozwazenia zmian w zakresie
kontynuacji takiej terapii u pacjentéw, ktérzy jg rozpoczeli zgodnie z aktualnymi
wskazaniami refundacyjnymi. Propozycja taka jest logicznym nastepstwem
aktualnie obowigzujacego wskazania refundacyjnego, ktére dotyczy wytacznie
dzieci i mtodziezy. Przedmiotowa sugestia spotkata sie, w opinii obecnych na
spotkaniu przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia, ze zrozumieniem $rodowiska
zaproszonych ekspertéw. Co wiecej w dokumentach Charakterystyk Produktow
Leczniczych (ChPL) dla substancji czynnych takich jak atomoksetynawskazano:

U 0s6b dorostych nalezy potwierdzic utrzymywanie sie objawow ADHD, ktore
wystepowaty jeszcze w dzieciristwie. Nie naleZy rozpoczynac stosowania produktu
Strattera (atomoksetyna), jezeli nie mozna zweryfikowac wystepowania ADHD w
dzieciristwie.

W zwigzku z sytuacjg wynikajaca z publikacji portalu gazeta.pl, w ktérej w
nieuprawniony sposob stwierdzono, jakoby zostaty podjete jakiekolwiek
rozstrzygniecia w przedmiotowym aspekcie oraz jakoby Ministerstwo Zdrowia
miato ,ukarac” wszystkich pacjentow 18+ brakiem refundacji za to, Ze jakis odsetek
0s0b leczonych wcale tego leczenia nie wymaga, Minister Zdrowia wystgpit do
Konsultanta krajowego ds. Psychiatrii o oficjalne stanowisko w sprawie terapii
ADHD o0s6b dorostych. W stanowisku z 6 marca 2024 r. Konsultant krajowy ds.
Psychiatrii poinformowat, ze zgodnie z klasyfikacjg ICD-11 niektére osoby z ADHD
moga po raz pierwszy zgtosic sie do poradni w wieku dorostym. Podczas stawiania
rozpoznania u 0séb dorostych w przypadku braku informacji o historii nieuwagi,

nadpobudliwosci lub impulsywnosci przed 12 rokiem zycia, diagnoza ADHD
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powinna by¢ stawiana ostroznie oraz zwigzana z przeprowadzeniem diagnostyki
réznicowej w kierunku co najmniej kilku innych jednostek chorobowych, w tym np.
zaburzenh ze spektrum autyzmu, zaburzen osobowosci, zaburzen nastroju czy
lekowych. Konsultant poinformowat, iz zgodnie z Europejskim konsensusem w
sprawie diagnozowania i leczenia ADHD u dorostych, za optymalny algorytm
leczenia, podobnie jak w przypadku populacji pediatrycznej, nalezy przyjac
podejscie multimodalne obejmujace psychoedukacje w zakresie ADHD i zaburzen
wsp6étistniejacych, farmakoterapie ADHD i zaburzen wspétistniejacych, coaching,
psychoterapie poznawczo-behawioralng, terapie rodzinna. Korzystny wptyw
terapii atomoksetyngoraz metylfenidatem wykazano w licznych badaniach z
udziatem dzieci, w przeciwienstwie do nielicznych badan z udziatem dorostych.
Metylfenidatoraz deksamfetamina s zalecane jako leki pierwszego wyboru u
dzieci i osob dorostych, za§ atomoksetynauwazana jest za lek kolejnego wyboru
oraz nastepnie inne leki niestymulujace takie jak: bupropion, guanfenacyna,
modafinil, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. W opinii Konsultanta
konieczne s3 jednak dalsze badania aby méc je zalecaé rutynowo w praktyce
klinicznej u oséb dorostych.

Minister Zdrowia pragnie podkresli¢, iz analizuje potrzeby medyczne bardzo
zroéznicowanych grup pacjentéw, jednak niezaleznie od wtasnych najlepszych checi,
nie ma realnych mozliwosci zabezpieczenia wszystkich istniejagcych potrzeb w tym
zakresie. Takiej skali zabezpieczenia nie jest w stanie zagwarantowac zaden system

- zaréwno publiczny jak i prywatny.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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