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Utlatande fran Kvalitetsséakringsgruppen

Behandling av ADHD (attention-deficit/hyperactivity disorder) hos vuxna med
centralstimulerande medel.

HTA-kvalitetssakringsgruppens har ett uppdrag att yttra sig dver genomfoérda HTA i Vastra
Gotalandsregionen. Yttrandet skall innefatta sammanfattning av fragestalining, samlat evidenslage,
patientnytta, risker samt ekonomiska och etiska aspekter for den studerande teknologin.

Denna HTA-rapport har genomférts pa begaran av Jan Svedlund, verksamhetschef psykiatri inom
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, med stod av medicinska sektorsradet i psykiatri samt
omradeschef Hans Holmberg. En arbetsgrupp har utsetts av berord verksamhetschef, Jan Svedlund.
Fran HTA -centrum har Henrik Sjovall och Lennart Jivegard fungerat som stédpersoner. HTA-
rapporten och 8beropad och fértecknad litteratur har sedan granskats av Anders Larsson, och Asa
Axelsson. Slutsatser har diskuterats vid méten mellan HTA-centrum och HTA-projektgruppen. Ett
utlatande har tagits fram, diskuterats och faststallts vid HTA-kvalitetssakringsgruppens méte 2008-10-
22.

Fragestallning: Paverkas ADHD-symptom hos vuxna patienter med ADHD positivt av behandling med
metylfenidat eller derivat darav, jamfért med placebo?

PICO:

P= Vuxna med ADHD, 19 &r -

I= Metylfenidat (Concerta eller Ritalin)

C= Placebo, annan farmakologisk behandling, ingen behandling
O= Symptomforandring enligt ndgon form av validerad skala.

Resultatet av HTA-processen:

Metod och mélgrupp:

ADHD betecknar ett symptomkomplex som innebéar en betydande risk for sociala funktionsstérningar,
missbruk och nedsatt arbetsforméga. Utredningen galler korttidsbehandling med metylfenidat eller
derivat darav pa vuxna patienter med diagnos ADHD enligt gallande diagnoskriterier, jamfort med
placebobehandling. Utfallsvariabeln har varit ADHD-symptom matt med validerade symptomskalor.
Separat analys har gjorts av studier pa oselekterade ADHD-populationer och renodlade
missbrukarpopulationer. Eftersom det finns ett betydande antal RCT (randomiserade, kontrollerade
studier) med denna fragestallning har analysen begransats till denna studietyp. En detaljerad
kartlaggning av biverkningsmonstret har inte bedémts inga i uppdraget, eftersom lakemedlen redan ar
registrerade for anvandning pa barn och ungdomar med ADHD-diagnos. Till Lakemedelsverket
inrapporterade biverkningar for preparaten anges i separat bilaga.

Evidenslage for studerad utfallsvariabel (ADHD-symptom matt med validerad skala) :

12 av 13 funna artiklar baserade pa oselekterade ADHD-patienter redovisade en signifikant gynnsam
effekt av metylfenidat (eller derivat darav) pA ADHD-symptom, jamfort med placebo. Effektens storlek
beddms som mattlig. Sex av dessa arbeten beddms vara av medelhdg kvalitet och sju var av lag
kvalitet. Samtliga arbeten av medelhog kvalitet visade entydiga resultat till férdel fér metylfenidat.
Evidensgraden for slutsatsen blir darfor enligt SBU:s riktlinjer 2 (= mattligt starkt vetenskapligt
underlag). Slutsatsen géller enbart for korttidsstudier (enstaka veckor) och utfallsméatt ADHD-
symptom matt med validerade skalor. Vetenskapligt underlag saknas gallande bade langtidseffekter
och objektiva funktionsrelaterade utfallsvariabler (social funktion, arbetsférmaga etc).

Vad géller isolerade missbrukspopulationer med utfallsmatt ADHD-symptom respektive aterfall i
missbruk identifierades tre studier. Samtliga dessa studier bedomdes vara av lag kvalitet och i ingen
studie pavisades nagon effekt av metylfenidat pa aterfall i missbruk, jamfort med placebo. Bara en av
dessa tre studier visade en signifikant gynnsam effekt av metylfenidat p& ADHD-symptom, jamfort
med placebo. Evidensgraden for en effekt av metylfenidat eller derivat darav p& missbruk blir darfor 4,
dvs. otillrackligt vetenskapligt underlag.
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Risker

Risker har inte detaljanalyserats inom ramen for projektet, eftersom lakemedlen redan ar godkénda
for anvandning p& barn och ungdomar med ADHD. Rapporterade biverkningar for preparaten bifogas
rapporten som bilaga. Vid anvandning hos vuxna finns dessutom en risk for missbruk som av
psykiatrisk expertis bedéms som ringa.

Etiska aspekter:
Det ar ett etiskt dilemma att en terapiform ar inférd i klinisk praxis utan att en samlad bedémning av

evidenslaget foreligger.

Eftersom den vuxna ADHD-populationen beréknas vara stor (upp till 4% av befolkningen) skulle en
utbredd anvandning av lakemedlen kunna skapa betydande risker for undantrangningseffekter inom
psykiatrisk vard

Ekonomiska aspekter

Det finns en stor osékerhet om malpopulationens storlek. Eftersom data gallande langtidseffekter
saknas ar det dessutom osakert hur lange behandlingen skall paga. En konservativ uppskattning av
malpopulationen till 10.000 individer i VGR skulle vid kontinuerlig behandling ge en arlig
lakemedelskostnad om ca 50 milj kr. Till detta kommer en betydande utredningskostnad for att
identifiera lampliga patienter.

Sammanfattning och slutsats

Korttidsbehandling med metylfenidat eller derivat darav har en signifikant battre effekt an placebo pa
ADHD-symptom hos vuxna patienter med diagnos ADHD (evidensgrad 2, mattligt starkt vetenskapligt
underlag). Effektens storlek bedéms som mattlig och data gallande langtidseffekter saknas.
Biverkningarna bedéms som rimliga med ett fragetecken gallande missbruksrisk. Malpopulationen
anses vara stor, lakemedlen ar relativt dyra och identifiering av ratt patienter for behandling kommer
att krava en omfattande och kostsam utredning. Inférande av behandlingen beréknas generera arliga
kostnader av 50-70 milj kronor/ar vilket kan skapa betydande undantrangningseffekter inom
psykiatrin. Det finns ett stort behov av langtidsstudier.

Goteborg 2008-10-22
For HTA-kvalitetssékringsgruppen
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