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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: ARIPIPRAZOLUM

1.2. DC: Abilify Maintena 960 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumpluta

1.3 Cod ATC: NO5AX12

1.4 Data eliberarii APP: 25 martie 2024

1.5. Detinatorul de APP: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V., Olanda

1.6. Tip DCI: DCI cunoscut

1.7. Forma farmaceutica, concentratie, calea de administrare, marimea ambalajului:

1.8.

i suspensie injectabild cu eliberare prelungita in seringd
Forma farmaceuticd

preumplutad
Concentratie 960 mg
Calea de administrare intramuscularda

Cutie cu o seringa preumpluta x 960mg si 2 ace sterile cu

LI L I dispozitiv de siguranta x 960

Pret conform avizului de pret aprobat de Ministerul Sanatatii, cu TVA 11%, inregistrat la MS cu nr.

Reg2/37862/30.09.2025:

1.9.1

.. L Cutie cu o seringa preumpluta x 960mg si 2 ace sterile cu
Mdrimea ambalajului ) . .
dispozitiv de siguranta x 960

Concentratie 2e0id
Pretul cu amanuntul pe 2.003,74
ambalaj (lei)

Pretul cu amdnuntul pe 2.003,74

unitatea terapeutica (lei)

ndicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP :

Indicatia terapeutica :

Polia

rtritd reumatoidd

Abilify Maintena este indicat pentru tratamentul de intretinere al schizofreniei la pacientii adulti stabilizati cu

aripiprazol.

Doze

si mod de administrare

Doze

stabi

Pentru pacientii care nu au mai utilizat niciodata aripiprazol, tolerabilitatea fata de aripiprazol trebuie sa fie
lita Tnainte de initierea tratamentului cu Abilify Maintena.

Nu este necesara stabilirea treptata a dozei de Abilify Maintena.
2
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Schema initiald

Schema initiald de dozare recomandata la trecerea de la Abilify Maintena 400 mg o data pe luna este Abilify
Maintena 960 mg administrat nu mai devreme de 26 de zile dupa injectia anterioara cu Abilify Maintena 400 mg.
Abilify Maintena 960 mg trebuie sa se administreze dupa aceea o data la 2 luni (la fiecare 56 de zile).

De asemenea, initierea poate fi facuta urmand una dintre cele doua scheme suplimentare:

e injectie administrat3 initial: Tn ziua Tnceperii dupd un tratament oral, trebuie s& se administreze o injectie de
Abilify Maintena 960 mg si tratamentul cu aripiprazol 10 mg pana la 20 mg pe zi, oral, timp de 14 zile
consecutive, trebuie continuat pentru a mentine concentratiile terapeutice de aripiprazol in timpul inceperii
tratamentului.

e Doud injectii administrate initial: Tn ziua inceperii, dup& tratamentul oral trebuie s se administreze o injectie
de Abilify Maintena 960 mg, si o injectie de Abilify Maintena 400 mg, 26 in doua locuri diferite de injectare
(vezi modul de administrare), impreuna cu o doza de aripiprazol 20 mg oral.

Intervalul de dozare si ajustdri ale dozelor

Dupa inceperea tratamentului injectabil, doza de intretinere recomandata este o injectie de Abilify Maintena
960 mg la fiecare doua luni. Administrati injectia de Abilify Maintena 960 mg o data la fiecare doua luni ca o injectie
unica la 56 de zile dupa injectia anterioara. Pacientilor li se poate administra injectia cu pana la 2 sdptamani thainte,
sau la 2 sdptamani dupa doza programata de la 2 luni.
Daca exista reactii adverse la doza de Abilify Maintena 960 mg, trebuie luata in considerare scaderea dozei si
trecerea la Abilify Maintena 720 mg o data la doua luni.
Doze omise

Daca au trecut mai mult de 8 saptamani si mai putin de 14 saptamani de la ultima injectie, urmatoarea doza
de Abilify Maintena 960 mg/720 mg trebuie administrata cat mai curand posibil. Administrarea o data la doua luni
trebuie apoi reluata. Daca au trecut mai mult de 14 saptamani de la ultima injectie, urmatoarea doza de Abilify
Maintena 960 mg/720 mg trebuie administrata cu aripiprazol oral concomitent timp de 14 zile sau cu 2 injectii
separate (cate una de Abilify Maintena 960 mg si una de Abilify Maintena 400 mg, sau cate una de Abilify Maintena
720 mg si una de Abilify Maintena 300 mg) administrate Tmpreuna cu o dozd orald de aripiprazol 20 mg.

Administrarea o data la doua luni trebuie apoi reluata.

Grupe speciale de pacienti

Vérstnici

Siguranta si eficacitatea Abilify Maintena 960 mg/720 mg in tratamentul schizofreniei la pacienti cu vdrsta de 65 de ani sau
peste nu au fost stabilite. Nu se pot face recomanddri privind dozele.

Insuficientd renala

Nu sunt necesare ajustdri ale dozei pentru pacientii cu insuficientd renald.

Insuficientd hepaticd

T . .. .
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Nu sunt necesare ajustdri ale dozei pentru pacientii cu insuficientd hepaticd usoard sau moderatd. La pacientii cu insuficientd
hepaticd severd, datele disponibile sunt insuficiente pentru a stabili recomandadri. La acesti pacienti doza trebuie monitorizatd cu
atentie. Trebuie preferatd forma farmaceuticd cu administrare orald.
Pacienti despre care se cunoaste cd metabolizeazd lent prin intermediul enzimei CYP2D6
La pacientii despre care se cunoaste cd metabolizeazd lent prin intermediul enzimei CYP2D6:
e Pacienti care fac trecerea de la Abilify Maintena 300 mg o datd pe lund: Doza initiald trebuie sd fie o injectie de Abilify
Maintena 720 mg nu mai devreme de 26 de zile dupd injectia anterioard de Abilify Maintena 300 mg.
e O injectie administratd initial (dupd trecerea de la tratamentul oral): Doza initiald trebuie sd fie o injectie de Abilify
Maintena 720 mg si tratamentul trebuie continuat cu doza prescrisd de aripiprazol oral pe zi, timp de 14 zile consecutiv.
e Doud injectii administrate initial (dupd trecerea de la tratamentul oral): Doza initiald trebuie sd includd 2 injectdri
separate; una cu Abilify Maintena 720 mgq si una cu Abilify Maintena 300 mg, impreund cu o singurd dozd de aripiprazol
oral 20 mg.
Dupd aceea, trebuie administratd o dozd de intretinere de Abilify Maintena 720 mg o datd la fiecare doud luni sub forma unei
singure injectii.
Ajustarea dozei de intretinere din cauza interactiunilor cu inhibitorii CYP2D6 si/sau CYP3A4 si/sau inductorii CYP3A4
Ajustarea dozei de intretinere trebuie sd se efectueze la pacientii care utilizeazd concomitent inhibitori puternici ai CYP3A4 sau
inhibitori puternici ai CYP2D6 mai mult de 14 zile. Dacd tratamentul cu inhibitorul CYP3A4 sau cu inhibitorul CYP2D6 este
intrerupt, poate fi necesard cresterea dozei la doza anterioard. In caz de reactii adverse in ciuda ajustdrilor dozei de Abilify
Maintena 960 mg, trebuie reevaluatd necesitatea utilizdrii concomitente a unui inhibitor al CYP2D6 sau CYP3A4.
Utilizarea concomitentd mai mult de 14 zile a inductorilor CYP3A4 si Abilify Maintena 960 mg/720 mg trebuie evitatd, deoarece
concentratiile sanguine de aripiprazol scad, posibil sub nivelurile de eficacitate.
Abilify Maintena 960 mg/720 mg nu trebuie utilizat la pacientii cunoscuti ca metabolizatori lenti ai CYP2D6 si care utilizeazd
concomitent un inhibitor puternic al CYP2D6 si/sau CYP3A4.

Tabelul 1: Ajustarea dozei de intretinere de Abilify Maintena la pacientii care iau concomitent inhibitori puternici ai CYP2D6 si
CYP3A4 si/sau inductori puternici ai CYP3A4 mai mult de 14 zile

Doza la 2 luni ajustata

Pacienti care iau Abilify Maintena 960 mg”

Inhibitori puternici ai CYP2D6 sau inhibitori puternici ai CYP3A4 720 mg
Inhibitori puternici ai CYP2D6 si inhibitori puternici ai CYP3A4 A se evita utilizarea
Inductori ai CYP3A4 A se evita utilizarea

*- A se evita utilizarea la pacientii tratati deja cu doza de 720 mg, de exemplu, din cauza reactiilor adverse la doza mai mare.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Abilify Maintena 960 mg/720 mg la copii si adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre 0 si 17 ani nu au fost
stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Abilify Maintena 960 mg si 720 mg este numai pentru administrare injectabila intramusculara in muschiul
fesier si nu trebuie administrat intravenos sau subcutanat. Trebuie administrat numai de catre un profesionist din
domeniul sanatatii.

Suspensia trebuie injectata lent sub forma unei singure injectii (dozele nu trebuie impartite) in muschiul fesier,
alternand injectiile intre partea dreapta si partea stangd. Trebuie avuta grija pentru a evita injectarea accidentala

intr-un vas de sange.
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Daca se incepe cu oricare dintre optiunile care necesita douad injectii (una de Abilify Maintena 960 mg si 720
mg si una de Abilify Maintena 400 mg sau Abilify Maintena 300 mg), injectati in doua locuri diferite. NU injectati
ambele injectii concomitent Tn acelasi muschi fesier.

Instructiunile complete de utilizare si manipulare a Abilify Maintena 960 mg/720 mg sunt oferite in prospect

(informatiile destinate profesionistilor din domeniul sanatatii).

Mecanism de actiune

Grupa farmacoterapeutica a substantei active este urmatoarea: Psiholeptice, alte antipsihotice.

S-a sugerat ca eficacitatea aripiprazolului in schizofrenie este mediata printr-un mecanism combinat de
agonism partial fata de receptorii dopaminei D2 si serotoninei 5-HT1A si antagonism fata de receptorii serotoninei 5-
HT2A. Aripiprazolul a prezentat proprietati antagoniste in modelele la animale ale hiperactivitatii dopaminergice si
proprietati agoniste in modelele hipoactivitatii dopaminergice. In vitro, aripiprazolul prezinta o afinitate ridicata de
legare pentru receptorii dopaminei D2 si D3, serotoninei 5-HT1A si 5-HT2A si are o afinitate moderata pentru
receptorii dopaminei D4, serotoninei 5HT2C si 5-HT7, receptorii alpha-1 adrenergici si ai histaminei H1. De
asemenea, aripiprazolul a prezentat o afinitate moderata de legare pentru situsul de recaptare a serotoninei si nicio
afinitate semnificativa pentru receptorii colinergici muscarinici. Interactiunea cu alti receptori in afara subtipurilor de
receptori dopaminergici si serotoninergici poate explica unele dintre celelalte efecte clinice ale aripiprazolului.

Dozele de aripiprazol oral variind intre 0,5 si 30 mg, administrate o data pe zi timp de 2 saptamani la subiectii
sanatosi, au determinat o reducere dependenta de doza a legérii 11C-raclopridei, un ligand al receptorului D2/D3, la

nucleul caudat si putamen, care a fost detectata prin tomografie cu emisie de pozitroni.

Precizare SETS (Serviciul Evaluare Tehnologii de Sanatate)

Reprezentantul legal al detinatorului autorizatiei de punere pe piata, Media Kompass SRL, a solicitat evaluarea
dosarului depus pentru medicamentul cu DC Abilify Maintena 960 mg suspensie injectabild cu eliberare prelungitd in
seringd preumplutd (DCI ARIPIPRAZOLUM), pentru indicatia terapeutica: ,Abilify Maintena este indicat pentru
tratamentul de intretinere al schizofreniei la pacientii adulti stabilizati cu aripiprazol”, conform criteriilor de evaluare
corespunzatoare tabelului 1, respectiv ,,Criteriile pentru addugarea unei DCl compensate”, respectiv addugarea unei
noi concentratii.

Conform Hotararii de Guvern (HG) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,
actualizata, medicamentul cu DCI ARIPIPRAZOLUM este inclus n Sublista C, SECTIUNEA C1, DCl-uri corespunzdtoare

medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de
5
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compensare 100% din pretul de referintd, G15 Boli psihice (schizofrenie, tulburdri schizotipale si delirante, tulburdri
afective majore, tulburdri psihotice acute si boli psihice copii, autism, tulburdri cu deficit de atentie/hiperreactivitate),
la pozitia 15, avénd adnotarea specificd ,,”*”, corespunzitoare DCl-urilor al ciror tratament se efectueazd pe baza
protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii.

Protocolul terapeutic aferent tratamentului pacientilor cu poliartritd reumatoidd, cu DCI ARIPIPRAZOLUM

aprobat conform OMS/CNAS nr. 564/499/2021 actualizat, este prezentat mai jos:

Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 230 cod (NOO7F): DCI ARIPIPRAZOLUM

I. Clasa de medicamente:

Antipsihotice de generatia a 2-a

1. Forme farmaceutice:

Forme orale, formd parenterald cu eliberare imediatd, forma parenterald cu eliberare prelungitd

1l Indicatii (conform codurilor ICD-10)

Forma orald

a. Principale

e Tratamentul episodic si de intretinere din schizofrenie (312), tulburare afectivd bipolard (320) - episodul maniacal si episodul
mixt.

b. Secundare (de a doua sau a treia intentie, dacd tratamentul de primd intentie nu s-a dovedit eficace; ca tratament adjuvant
sau de augmentare in conditiile unei justificari clinice riguroase si pe duratd scurta de timp)

e 314 - Tulburdri delirante persistente

e 315 - Tulburdri psihotice acute si tranzitorii

e 317 - Tulburarea schizo-afectiva

e 321 - Tulburarea depresivd majord cu elemente psihotice (adjuvant)

® 326 - Tulburarea obsesiv-compulsivd (augmentare)

® 338 - Tulburarea de personalitate borderline (pe termen scurt si dupd excluderea altor optiuni terapeutice)

® 349 - Tulburdri de spectru autist (in cazul iritabilitdtii asociate TSA - hetero- si autoagresivitate, crize de opozitie, schimbdri
rapide de dispozitie - la copii peste 6 ani si adolescenti)

® 354 - Tulburdri ale ticurilor (pe termen scurt)

Forma parenterald cu eliberare imediatd

e Stdrile de agitatie psihomotorie din schizofrenie (312), tulburdri psihotice acute si tranzitorii (315), tulburare schizo-afectivd
(317), episod maniacal din tulburarea bipolard (319, 320).

Forma parenterald cu eliberare prelungitad

e Tratamentul de intretinere din schizofrenie (312), tulburare schizo-afectivd (317) si tulburare afectivd bipolard (320).

IV. Tratament:

Dozare:

- Adulti. Doza recomandatd 10 - 20 mg/zi, maxim 30 mg/zi (forma orald), 300 - 400 mg/lund (forma parenterald cu eliberare
prelungita).

Initierea tratamentului cu forma parenterald cu eliberare prelungitd se poate realiza in doud moduri in functie de evolutia
clinicd si evaluarea interactiunilor medicamentoase:

a. O injectie de 200 - 400 mgq si continuarea tratamentului oral cu aripiprazol 10 - 20 mg timp de 14 zile, apoi o injectie de 300 -
400 mg/lund in functie de evolutia clinicd

b. Doud injectii de 200 - 400 mg in locuri de injectare diferite impreund cu o dozd orald unicd de aripiprazol 20 mg, apoi o
injectie de 300 - 400 mg/lund in functie de evolutia clinicd

- Copii si adolescenti. Doza recomandatd este de 10 mg/zi, cu titrare progresivd (forma orald).

Durata:

In functie de forma, severitatea si stadiul tulburdrii, pe baza argumentelor clinice si a raportului risc-beneficiu.

V. Monitorizare:

Eficacitate, tolerantd, efecte extrapiramidale, tensiune arteriald, comorbiditdti, interactiuni medicamentoase, contraindicatii.

VI. Evaluare:

1 - 3 luni (forma orald), 3 - 6 luni (suspensia injectabild cu eliberare prelungitd)

6
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VII. Prescriptori:
Initiere: medic din specialitatea psihiatrie, psihiatrie pediatricd
Continuare:
- Pentru formele orale - medic din specialitatea psihiatrie, psihiatrie pediatricd sau medic de familie care poate continua
prescrierea pe o perioadd de 3 - 6 luni, pe baza scrisorii medicale eliberate de medicul psihiatru.
- Pentru formele parenterale - medic din specialitatea psihiatrie.

Schizofrenie - caracteristicile bolii, epidemiologie, management si tratament

Caracteristicile bolii

Schizofrenia este o afectiune psihiatrica invalidanta, care afecteaza aproximativ 1% din populatia globala si se
situeaza printre primele 10 cauze de dizabilitate la nivel mondial. Schizofrenia se caracterizeaza prin simptome
psihotice pozitive, precum halucinatii, deliruri, vorbire dezorganizata si comportament dezorganizat sau catatonic;
simptome negative, cum ar fi reducerea motivatiei si a expresivitatii; precum si deficite cognitive care afecteaza
functiile executive, memoria si viteza de procesare mentala.

Impactul schizofreniei asupra vietii cotidiene variaza considerabil, multe persoane confruntandu-se cu grade
semnificative de dizabilitate si cu o recuperare incompleta. Chiar si cei cu evolutii mai favorabile se confrunta cu
dificultati precum izolarea sociala, stigmatizarea si oportunitati reduse de a forma relatii apropiate. Rata somajului in
randul persoanelor cu schizofrenie este remarcabil de ridicata. Factori precum alimentatia necorespunzatoare,
cresterea in greutate, fumatul si consumul concomitent de substante sunt frecvent intalniti, contribuind la reducerea
sperantei de viata cu aproximativ 13—15 ani. Riscul pe parcursul vietii de deces prin suicid la pacientii cu schizofrenie
este estimat la 5-10%.

Cauza exacta a schizofreniei nu este cunoscuta. Totusi, majoritatea expertilor considera ca aceasta afectiune
este rezultatul unei combinatii intre factori genetici si factori de mediu.

Se considera ca anumite persoane prezinta o vulnerabilitate mai mare de a dezvolta schizofrenie, iar anumite
situatii pot declansa aparitia bolii, cum ar fi un eveniment de viata stresant sau consumul de substante psihoactive.

Evolutia schizofreniei este, de obicei, caracterizata prin episoade de comportamente psihotice care apar la
intervale variabile intre perioadele de stabilitate simptomatica relativa. Dupa fiecare recadere, este putin probabil ca
pacientii sa revina la nivelul functionarii de baza. Rata recaderilor pe parcursul unui an in schizofrenie, definita ca
agravarea simptomelor psihopatologice sau readmiterea in spital, este de 40-50%, iar rata recaderilor pe parcursul a
cinci ani dupa primul episod este de 80%. Prevenirea exacerbarilor viitoare reprezinta un obiectiv crucial al terapiei,
iar pacientii care urmeaza un tratament continuu au sanse mai mari de a obtine rezultate optime.

Diagnosticul clinic al schizofreniei se stabileste pe baza unei anamneze psihiatrice detaliate si a examinarii
starii mentale, dupa excluderea altor cauze psihiatrice sau medicale ale psihozei. Factorii de risc includ complicatiile
la nastere, sezonul nasterii, malnutritia materna severa, infectia gripala in timpul sarcinii, antecedentele familiale,

traumele din copilarie, izolarea sociala, consumul de canabis, apartenenta la un grup etnic minoritar si urbanizarea.
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in ciuda prevalentei relativ scizute, schizofrenia contribuie semnificativ la povara globald a bolii. Peste jumétate
dintre persoanele diagnosticate cu schizofrenie prezinta comorbiditati multiple, atat psihiatrice, cat si medicale.
Epidemiologie

Riscul pe parcursul vietii de a dezvolta schizofrenie este de aproximativ 1%. Barbatii sunt mai predispusi la
diagnosticarea acestei afectiuni decat femeile, cu un raport al incidentei de aproximativ 1,7 (IC 95%, 1,46—1,97). La
barbati, incidenta maxima apare la inceputul varstei de 20 de ani, urmata de un declin; la femei, incidenta atinge un
varf spre sfarsitul decadei a treia, scaderea fiind mai lenta. Este de remarcat ca, dupa varsta de 45 de ani,
diagnosticele noi de schizofrenie devin mai frecvente la femei decat la barbati. In general, barbatii prezintd o
instalare mai precoce a bolii, un nivel functional mai redus anterior debutului clinic, simptome negative mai
pronuntate si o incidentda mai mare a tulburarilor legate de consumul de alcool si substante psihoactive.

Desi debutul treptat in perioada adolescentei este frecvent, schizofrenia cu debut in copilarie — definita ca
debut Tnaintea varstei de 13 ani — este rard si reprezinta, de obicei, o forma mai severa a bolii, asociatd cu un
raspuns slab la tratamentul antipsihotic. De asemenea, o prevalenta mai ridicata a schizofreniei este asociata cu
mediul urban si cu statutul de migrant.

Management si tratament

in tratamentul schizofreniei, un plan terapeutic centrat pe pacient este esential, integrand interventii
farmacologice si non-farmacologice pentru ameliorarea simptomelor si imbunatatirea functionarii pacientului. Acest
plan include selectarea unui mediu de tratament adecvat, gestionarea riscurilor, abordarea barierelor de aderenta la
tratament si implicarea retelei de sprijin a pacientului in recunoasterea semnelor timpurii de recadere, precum si in
utilizarea resurselor comunitare disponibile. Consimtamantul informat reprezinta un element esential al acestui
proces si presupune informarea pacientilor si a familiilor acestora cu privire la beneficiile si riscurile potentiale ale
diferitelor optiuni terapeutice.

Necomplianta la tratament a fost identificata ca un factor de risc major pentru recaderea in schizofrenie; chiar
si perioade scurte de necomplianta pot creste riscul de spitalizare. Necomplianta la tratament, adica pacientii care
nu respecta schema terapeutica prescrisa, este ridicata Tn randul pacientilor cu schizofrenie, estimandu-se ca
aproximativ 50% dintre pacienti omit administrarea a 30% sau mai mult din medicatia pentru schizofrenie.
Majoritatea pacientilor cu schizofrenie prezinta o constientizare redusa a faptului ca sufera de o tulburare psihotica,
ceea ce predispune la necomplianta la tratament si s-a constatat ca prezice rate mai ridicate de recadere, un numar
mai mare de spitalizari involuntare, functionare psihologica mai slaba si un parcurs mai nefavorabil al bolii.

in plus, constientizarea redusd a bolii si a consecintelor acesteia este consideratd unul dintre cei mai
importanti factori care contribuie la necomplianta. De asemenea, efectele secundare ale medicamentelor aprobate
in prezent pentru schizofrenie, precum simptomele extrapiramidale, cresterea in greutate si afectarea cognitiva,

contribuie, de asemenea, la necomplianta.

T . .. .
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2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA UNUI DCI COMPENSAT

Conform Ordinului Ministrului Sdnatatii nr. 861/2014 actualizat, adaugarea este definita ca includerea in cadrul
aceleasi indicatii a unei alte concentratii, a altei forme farmaceutice, a unui segment populational nou, modificarea
liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCl compensatd, inclusd in Listd
’n baza evaludrii tehnologiilor medicale.

Criteriile pentru adaugarea unui DCl compensat sunt redate in Tabelul nr. 1 din OMS nr. 861/2014 actualizat:

Tabelul nr. 1 - Criteriile pentru addugarea unei DCI compensate

Nr.
crt.

Criterii Detalii

Se va ardta cum se va rezolva prin addugare lipsa
accesului la tratament, complianta la tratament a unor
categorii de pacienti, segmente populationale sau stadii
de boald.

Este necesard pentru a demonstra utilizarea produsului
Dovada compensdrii in tdrile UE si Marea | pe scard largd in cel putin trei state membre ale Uniunii
Britanie Europene si Marea Britanie si mentinerea unei aborddri
unitare.

Se va calcula conform metodologiei din anexa nr. 2 la
ordin.

1. Crearea adresabilitdtii pentru pacienti

3. | Andliza de impact financiar

Nota:

1. ,Pentru situatiile de addugare pentru o altd concentratie sau o altd formd farmaceuticd aferentd
medicamentului deja evaluat, care se utilizeazd in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceuticd
deja evaluatd, raportul pozitiv de evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceasta addugare impactul
este negativ sau neutru. In acest caz, comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceuticd
corespunzatoare DCI deja compensate inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale.”

2. ,In vederea emiterii deciziei de addugare in Listd de citre ANMDMR, pentru un segment sau grup populational
nou/pentru modificarea liniei de tratament/includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCI
compensatd, trebuie indeplinite cumulativ criteriile prevazute la nr. crt. 1 si 2 din tabelul nr. 1, iar pentru situatia
descrisd la pct. 1, doar criteriul prevdzut la nr. crt. 3 din tabelul nr. 1.”

Avand in vedere prevederile legislative OMS nr. 861/2014 actualizat, Anexa 2, cap.l, lit. A, pct.23:

Nota:

1. Costul terapiei - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amdnuntul maximal cu TVA, prezent in Catalogul
national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii sau aprobat de cdtre Ministerul
Sdndtdtii, conform avizului intern de pret cu valoarea aprobatd, eliberat de cdtre Ministerul Sdndtdtii la data
evaludrii, in functie de dozele si durata administrdrii prevédzute in RCP, pentru un an calendaristic, per pacient.
Costul terapiei se face pe doza recomandatd a comparatorului care are aceeasi indicatie aprobatd si se adreseazd
aceluiasi segment populational ca medicamentul evaluat, iar, in cazul in care existd pe piatd atdt medicamentul
inovator, cdt si genericele pentru comparatorul ales, respectiv atdt medicamentul biologic, cat si biosimilarul
acestuia, costul terapiei se face raportat la medicamentul generic/biosimilar cu cel mai mic pret cu amdnuntul
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maximal cu TVA prezent in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaludrii.
Dacd in RCP, pentru DCl supusd evaludrii sau pentru comparator, este specificatd administrarea intr-o schemd
terapeuticd in asociere cu alte medicamente aferente unor DCl compensate, costul terapiei va fi calculat pentru
intreaga schemd terapeuticd. Dacd in RCP, pentru DCl supusd evaludrii sau pentru comparator, doza recomandatd
presupune o perioadd de inductie a tratamentului si o perioadd de consolidare a acestuia, costul terapiei per pacient
se va calcula pentru o perioadd de trei ani calendaristici. Dacd in RCP, pentru DCl supusd evaludrii sau pentru
comparator, doza recomandatd pentru unul dintre acestea presupune o perioadd de administrare limitatd, de cdteva
luni sau de cdtiva ani, iar pentru celdlalt o perioadd de administrare cronicd, nelimitatd, costul terapiei per pacient se
va calcula pentru o perioadd de cinci ani calendaristici.

2. Prin exceptie de la pct. 1, in cazul in care DAPP/reprezentantul DAP isi exprimd disponibilitatea pentru a incheia un
protocol cu Casa Nationald de Asigurdri de Sdndtate (CNAS) pentru cofinantarea tratamentului, conform art. 220
alin. (2) si art. 221 alin. (1) lit. m) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, republicatd, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, costul terapiei se va calcula ludnd in considerare costul rezultat ca urmare a
aplicdrii conditiilor mentionate in adresa de exprimare a disponibilitdtii. Exprimarea disponibilitdtii de a intra intr-un
protocol cu CNAS se va depune ca parte a dosarului de evaluare.

3. Costul terapiei se va calcula conform pct. 1 si pentru medicamentele pentru care se aplica criteriile de addugare
pentru o DCI compensatd, inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale.

4. Pentru situatiile de addugare pentru o altd concentratie sau o altd formd farmaceuticd care se utilizeazd pe
aceeasi indicatie cu concentratia sau forma farmaceutica deja evaluatd, comparatorul este medicamentul cu
concentratia sau forma farmaceuticd corespunzdtoare DCl deja compensate incluse in Lista in baza evaludrii
tehnologiilor medicale.

Conform prevederilor 0.M.S. nr. 861/2014, actualizat, Anexa nr. 2, cap. |, lit. A, pct. 23 — Nota, punctele 1-4,
privind calculul costului terapiei si aplicarea criteriilor de evaluare pentru medicamentele supuse procedurii HTA,
precum si obligatia utilizarii, in cazul adaugarii unei noi concentratii utilizate pe aceeasi indicatie, a unui comparator
evaluat si compensat in Lista in baza procedurii HTA,

Precizam ca in prezent medicamentul cu DCI ARIPIPRAZOLUM este rambursat in regim de compensare 100%
pentru concentratia de 400 mg si forma farmaceuticd de pulbere+solvent pentru suspensie injectabild cu eliberare
prelungitd, pentru urmatoarele indicatie terapeutica: ,tratamentul de intretinere din schizofrenie, tulburare schizo-
afectivd si tulburare afectiva bipolard”.

Se mentioneaza ca data primei autorizari de punere pe piata pentru Abilify Maintena 400 mg pulbere si
solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare prelungita (DCI ARIPIPRAZOLUM) este 15 noiembrie 2013.

Avand in vedere prevederile notelor 3 si 4 din Anexa 2 la OMS nr. 861/2014, precum si faptul ca forma
farmaceuticd de referintd Abilify Maintena 400 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare
prelungita (DCI ARIPIPRAZOLUM) este deja compensata in Listd, dar a fost introdusa anterior implementdrii
procedurii de evaluare a tehnologiilor medicale, rezulta ca pentru concentratia 960 mg nu existd un comparator care
sd fi fost evaluat prin procedura HTA.

Conform prevederilor OMS nr. 861/2014, ale HG nr. 720/2008, precum si ale OMS/CNAS nr. 564/499/2021,

toate cu modificarile si completarile ulterioare, pentru medicamentul cu DC Abilify Maintena 960 mg pulbere si
10
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solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare prelungita (DClI ARIPIPRAZOLUM) nu este necesara efectuarea
unei evaluari HTA, intrucat DCI ARIPIPRAZOLUM se afla deja in Listd in regim rambursat, iar introducerea unei noi

concentratii nu intrd sub incidenta procedurii de evaluare conform cadrului legislativ aplicabil.

3. CONCLUZIE

in concluzie, conform OMS nr. 861/2014 cu modificirile si completdrile ulterioare, medicamentul cu DCI
ARIPIPRAZOLUM si cu DC Abilify Maintena 960 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa
preumpluta, pentru indicatia terapeutica: ,Abilify Maintena este indicat pentru tratamentul de intretinere al

schizofreniei la pacientii adulti stabilizati cu aripiprazol”, poate fi prescris in regim rambursat.

4.RECOMANDARI

Recomandam actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI ARIPIPRAZOLUM si cu DC
Abilify Maintena 960 mg suspensie injectabild cu eliberare prelungitda in seringa preumpluta, pentru indicatia
terapeutica: , Abilify Maintena este indicat pentru tratamentul de intretinere al schizofreniei la pacientii adulti

stabilizati cu aripiprazol”.
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