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Neues Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 26. Februar 2019):

Elvanse Adult® wird im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie zur Behandlung von
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Stérungen (ADHS) bei Erwachsenen angewendet.

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhéltnis zur  zweckmafigen
Vergleichstherapie

a)

b)

Erwachsene mit seit der Kindheit bestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitats-Stérungen  (ADHS) mit _mindestens _moderatem Schweregrad
(mindestens moderate Funktionsbeeintrachtigung in zwei oder mehr Situationen und
mehrere Aspekte des Lebens beeinflussend), die bereits eine Arzneimitteltherapie
erhalten haben:

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

Eine patientenindividuelle Therapie unter Auswahl von Atomoxetin und
Methylphenidat, bei der auch die mogliche Fortfihrung oder Wiederaufnahme mit
einem bereits eingesetzten Arzneimittel zu prifen und darzustellen ist, im Rahmen
einer therapeutischen Gesamtstrategie.

Ausmalfd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von
Lisdexamfetamindimesilat gegentiber der zweckmaligen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Erwachsene mit seit der Kindheit bestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitats-Stérungen  (ADHS) mit _mindestens _moderatem Schweregrad
(mindestens moderate Funktionsbeeintrachtigung in zwei oder mehr Situationen und
mehrere Aspekte des Lebens beeinflussend), die bisher nicht medikamentos
behandelt wurden:

ZweckmaRige Vergleichstherapie:
Atomoxetin oder Methylphenidat, im Rahmen einer therapeutischen Gesamtstrategie.

Ausmalfd und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von
Lisdexamfetamindimesilat gegentiber der zweckmalligen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

Studienergebnisse nach Endpunkten:?

1 Daten aus der Dossierbewertung des IQWIG (A19-40) sofern nicht anders indiziert.




a) Erwachsene mit seit der Kindheit bestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitats-Stérungen  (ADHS) mit _mindestens _moderatem _Schweregrad
(mindestens moderate Funktionsbeeintrachtigung in zwei oder mehr Situationen und
mehrere Aspekte des Lebens beeinflussend), die bereits eine Arzneimitteltherapie
erhalten haben:

Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt.

b) Erwachsene mit seit der _Kindheit bestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitats-Stérungen  (ADHS) mit _mindestens moderatem Schweregrad
(mindestens moderate Funktionsbeeintrachtigung in zwei oder mehr Situationen und
mehrere Aspekte des Lebens beeinflussend), die bisher nicht medikamentds
behandelt wurden:

Es wurden keine geeigneten Daten vorgelegt.

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

Patientenpopulation a) und b)

Erwachsene mit seit der Kindheit bestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitéts-
Stérungen (ADHS) mit mindestens moderatem Schweregrad mit oder ohne vorherige
medikamentdse Behandlung:

ca. 73.000 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu bertcksichtigen.

Die Einleitung und Uberwachung der Behandlung mit Lisdexamfetamindimesilat darf nur
durch einen Spezialisten fur Verhaltensstérungen bei Erwachsenen (Fachéarztin/Facharzt fir
Nervenheilkunde, fur Neurologie und / oder Psychiatrie oder fir Psychiatrie und
Psychotherapie, Facharztin/Facharzt fir psychosomatische Medizin und Psychotherapie,
arztliche Psychotherapeuten geméafR Bedarfsplanungs-Richtlinie) erfolgen. In therapeutisch
begrundeten Fallen kénnen bei fortgesetzter Behandlung in einer Ubergangsphase bis
maximal zur Vollendung des 21. Lebensjahres Verordnungen auch von Spezialisten fir
Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen vorgenommen werden. In
Ausnahmefallen dirfen auch Hausérztinnen/Hausarzte Folgeverordnungen vornehmen,
wenn gewahrleistet ist, dass die Aufsicht durch einen Spezialisten fur Verhaltensstérungen
erfolgt.

Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf besonders zu dokumentieren, insbesondere die
Dauertherapie Uber 12 Monate sowie die Beurteilung der behandlungsfreien Zeitabschnitte,
die mindestens einmal jahrlich erfolgen sollten.

Das Potenzial fur Missbrauch, Fehlgebrauch oder Zweckentfremdung von
Lisdexamfetamindimesilat ist vor der Verordnung zu bedenken.

Sowohl fur die Untersuchungen vor Behandlungsbeginn als auch fir die laufende
Uberwachung stehen behordlich genehmigte Schulungsmaterialien zur Verfiigung.




4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

a) Erwachsene mit seit der Kindheit bestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-
Stérungen (ADHS) mit mindestens moderatem Schweregrad (mindestens moderate
Funktionsbeeintrachtigung in zwei oder mehr Situationen und mehrere Aspekte des
Lebens beeinflussend), die bereits eine Arzneimitteltherapie erhalten haben:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Lisdexamfetamindimesilat

1.313,51€-1.441,99 €

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Atomoxetin

974,94 €

Methylphenidat

285,03 €-1.067,10 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Oktober 2019)

b) Erwachsene mit seit der Kindheit bestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-
Stérungen (ADHS) mit mindestens moderatem Schweregrad (mindestens moderate
Funktionsbeeintrachtigung in zwei oder mehr Situationen und mehrere Aspekte des
Lebens beeinflussend), die bisher nicht medikamentts behandelt wurden:

Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten/Patient

Zu bewertendes Arzneimittel:

Lisdexamfetamindimesilat

1.313,51€-1.441,99 €

ZweckmalRige Vergleichstherapie:

Atomoxetin

974,94 €

Methylphenidat

285,03 €-1.067,10 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Oktober 2019)

Kosten fur zusatzlich notwendige GKV-Leistungen: entfallt
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