MINISTERUL SANATATII

% AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

//) (\\\ 13 S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
&
&

Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: PALIPERIDONUM

INDICATIA: tratamentul de intretinere al schizofreniei la pacientii adulti stabilizati clinic cu
palmitat de paliperidona administrat injectabil la 1 luna sau 3 luni

Data depunerii dosarului 28.02.2023

Numar dosar 6431

Actualizare protocol terapeutic - adaugarea unei noi concentratii
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: PALIPERIDONUM

MINISTERUL SANATATII
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1.2. DC: Byannli 700 mg si 1000 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumpluta

1.3 Cod ATC: NO5AX13

1.4. Data eliberarii APP: 18 iunie 2020

1.5. Detinatorul APP : Johnson & Johnson Romania SRL

1.6. Tip DCI: cunoscut

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului

Forma farmaceuticd
Concentratia
Calea de administrare

Madrimea ambalajului

Suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumpluta
700 mg si 1000 mg
intramuscular

Cutie cu 1 seringa preumpluta si 1 ac

1.8. Pret conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 443/2022 actualizat

Pretul cu amanuntul pe ambalaj Byannli 700 mg 5.979,26 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 5.979,26 lei
Pretul cu amanuntul pe ambalaj Byannli 1000 mg 8.680,31 lei
Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica 8.680,31 lei

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Byannli

Indicatie terapeutica

BYANNLI, administrat sub forma
de injectie la interval de 6 luni,
este indicat in tratamentul de
intretinere al schizofreniei la
pacientii adulti stabilizati clinic cu
palmitat de paliperidona
administrat injectabil la 1 luna sau
3 luni.

Doza recomandata Durata medie a tratamentului

conform RCP

La pacientii tratati in mod adecvat cu Tratament cronic
injectii cu palmitat de paliperidona cu
administrare la 1 lung, in doze de 100 mg
sau 150 mg (de preferat timp de patru luni
sau mai mult) sau injectii cu palmitat de
paliperidona cu administrare la 3 luni, in
doze de 350 mg sau 525 mg (timp de cel
putin un ciclu de injectii), care nu necesita
ajustarea dozei, se poate efectua trecerea
la injectii cu palmitat de paliperidona cu
administrare la 6 luni.
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Doze si mod de administrare

Doze
La pacientii tratati in mod adecvat cu injectii cu palmitat de paliperidona cu administrare la 1 luna, in

doze de 100 mg sau 150 mg (de preferat timp de patru luni sau mai mult) sau injectii cu palmitat de paliperidona cu
administrare la 3 luni, in doze de 350 mg sau 525 mg (timp de cel putin un ciclu de injectii), care nu necesita
ajustarea dozei, se poate efectua trecerea la injectii cu palmitat de paliperidona cu administrare la 6 luni.

BYANNLI pentru pacientii tratati in mod adecvat cu injectii cu palmitat de paliperidond cu administrare la 1 lund.
Tratamentul cu BYANNLI trebuie initiat in locul urmatoarei doze programate de injectie cu palmitat de paliperidona
cu administrare la 1 luna (+ 7 zile). Pentru a stabili o doza de intretinere consecventd, nainte de initierea
tratamentului cu BYANNLI, se recomanda ca ultimele doua doze de injectii cu palmitat de paliperidona cu
administrare la 1 luna sa aiba aceeasi concentratie a dozei. Doza de BYANNLI trebuie sa se bazeze pe doza injectabila

anterioara de palmitat de paliperidona cu administrare la 1 lund indicata in tabelul urmator:

Trecerea la BYANNLI pentru pacientii tratati in mod adecvat cu injectii cu palmitat de
paliperidoni cu administrare la 1 luni

Dacd ultima dozd a injectiei de paliperidond cu Administrarea BY ANNLI se initiazi in doza
administrare la | lund este urmitoare’
100 mg 700 mg
150 mg 1 000 mg

MNu existd doze ecluvalente de BY ANNLI pentru dozele de 25 mg, 50 mg sau 75 mg de injectin cu palmitat de
paliperidond cu administrare la 1 lund, care nu au fost studiate.

BYANNLI pentru pacienfii tratafi in mod adecvat cu injectii cu palmitat de paliperidond cu
administrare la 3 luni

Tratamentul cu BY ANNLI trebuie initiat in locul urmétoarei doze programate de injectie cu palmitat
de paliperidond cu administrare la 3 luni (= 14 zile). Doza de BY ANNLI trebuie si se bazeze pe doza
injectabild anterioard de palmitat de paliperidond cu administrare la 3 luni indicatd in tabelul urmator:

Trecerea la BYANNLI pentru pacientii tratati in mod adecvat cu injectii cu palmitat de
paliperidoni cu adminisirare la 3 luni

Dacéd ultima dozi a injectie1 de paliperidoni cu Administrarea BY ANNLI se initiazi in doza
administrare la 3 luni este urmitoare’
350 mg 700 mg
525 mg 1 000 mg

Mu existi doze echuvalente de BY ANNLI pentru dozele de 175 mg sau 263 myg de injectin cu palmitat de paliperidona

cu admimstrare la 3 lum, care nu au fost studiate.

Dupa administrarea dozei initiale de BYANNLI, BYANNLI trebuie administrat la interval de 6 luni. Daca este

necesar, pacientilor li se poate administra injectia cu pana la 2 saptamani inainte de sau pana la 3 saptamani dupa

momentul specific programat la 6 luni.
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Dacad este necesar, ajustarea dozei de BYANNLI se poate efectua o datd la 6 luni intre valorile concentratiei
dozei de 700 mg si 1 000 mg pe baza tolerabilitatii fiecarui pacient si/sau a eficacitatii. Din cauza naturii BYANNLI de
medicament cu actiune de lunga durata, raspunsul pacientului la o doza ajustata poate sa nu apara timp de mai
multe luni . Daca pacientul ramane simptomatic, abordarea terapeutica a acestuia trebuie implementata conform
practicii clinice.

Trecerea de la alte medicamente antipsihotice

Pacientii nu trebuie sa efectueze direct trecerea de la alte antipsihotice, deoarece BYANNLI trebuie initiat
numai dupa ce pacientul este stabilizat pe medicamente injectabile pe bazd de palmitat de paliperidona cu
administrare la 1 luna sau la 3 luni.

Trecerea de la BYANNLI la alte medicamente antipsihotice

Daca se opreste administrarea de BYANNLI, trebuie luata in considerare caracteristica sa de eliberare
prelungita.

Tranzitia de la BYANNLI la injectii cu palmitat de paliperidond cu administrare la 1 lund

Atunci cand se efectueaza tranzitia de la BYANNLI la injectii cu palmitat de paliperidona cu administrare la 1
luna, injectia cu administrare la 1 luna trebuie administrata la momentul urmatoarei doze programate de BYANNLI,
indicata in tabelul urmator. Nu este necesara schema de administrare de initiere descrisa in informatiile privind
prescrierea pentru injectiile cu palmitat de paliperidond cu administrare la 1 luna. Injectiile cu palmitat de
paliperidona cu administrare la 1 luna trebuie administrate ulterior la intervale lunare, dupa cum este descris in

informatiile privind prescrierea pentru medicamentul respectiv.

Dozele de palmitat de paliperidoni injectabil cu administrare la 1 luni pentru pacientii care
efectueazi tranzitia de la BYANNLI

Daca ultima dozd de BY ANNLI este Administrarea injectiel de paliperidona
cu administrare la 1 lund se inifiazd dupé
6 luni, cu urmatoarea doza

T00 mge 100 me

[ 000 mg 150 mg

Tranzitia de la BYANNLI la palmitat de paliperidond injectabil cu administrare la 3 luni

Atunci cand se efectueaza tranzitia pacientilor de la BYANNLI la injectii cu palmitat de paliperidona cu
administrare la 3 luni, injectia cu administrare la 3 luni trebuie administrata la momentul urmatoarei doze
programate de BYANNLI, indicata Tn tabelul urmator. Nu este necesara schema de administrare de initiere descrisa in
informatiile privind prescrierea pentru injectiile cu palmitat de paliperidona cu administrare la 3 luni. Injectiile cu
palmitat de paliperidonad cu administrare la 3 luni trebuie administrate ulterior la intervale de 3 luni, dupa cum se

descrie in informatiile privind prescrierea pentru medicamentul respectiv.

T T
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Dozele de palmitat de paliperidoni injectabil cu administrare la 3 luni pentru pacientii care
efectueazi tranzitia de la BYANNLI

Daca ultima doza de BY ANNLI este

Administrarea paliperidonet injectabile cu
administrare la 3 luni se initiazd dupa
& luni, cu urméatoarea doza

700 mg

350 mg

1 000 mg

525 mg

Tranzitia de la BYANNLI la paliperidond sub formd de comprimate cu eliberare prelungitd, cu administrare

orald, zilnica

Atunci cand se efectueaza tranzitia pacientilor de la BYANNLI la paliperidonda sub forma de

comprimate cu eliberare prelungitd, administrarea zilnica a comprimatelor de paliperidona cu eliberare

prelungita trebuie initiata la 6 luni de la ultima doza de BYANNLI, iar tratamentul trebuie continuat cu

paliperidona sub forma de comprimate cu eliberare prelungita dupa cum se descrie in tabelul de mai jos.

Pacientii stabilizati anterior pe diferite doze de BYANNLI pot atinge o expunere similara la paliperidona cu

comprimatele cu eliberare prelungita care contin paliperidona, conform urmatoarelor scheme de conversie:

Dozele de paliperidoni sub forméi de comprimate cu eliberare prelungiti pentru pacientii

care efectueazi trecerea de la BYANNLI*

Luni dupd ultima doza de BY ANNLI
I - 6 luni pana la 9 luni Mai mult de 9 luni Mai mult de 12 luni
Daca ultima dozi de pand la 12 luni
BYANNLI este Doza zilnica de paliperidond sub forma de comprimate cu eliberare
prelungitd
T00 mg I mg 6 mg 9 mg
1 000 mg Hb mg 9 mg 12 mg

*  Toate dozele de paliperidoni sub formi de comprimate cu eliberare prelungitd cu administrare o dati pe zi trebuie
individualizate pentru pacientul in cauzd, ludnd in considerare variabilele cum sunt motivele tranzitiel, rAspunsul la
tratamentul anterier cu palipendond, severitatea simptomelor psithotice s1'sau potenpalul de reactu adverse.

Doza omisa

Intervalul de administrare a dozelor

BYANNLI trebuie injectat o data la 6 luni. Pentru a evita o doza omisa de BYANNLI, pacientilor li se poate

administra injectia cu pana la 2 saptamani inainte de sau pana la 3 saptamani dupa momentul programat la 6 luni.
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Schema de reinitiere recomandati dupi omiterea administririi BYANNLI > 6 luni si
J sdptiméni piné la < 8§ luni de

Trebuie administrat palmitat Apoi se administreaza
Dacd ultima dozd de BYANNLI | de paliperidond injectabil cu BY ANNLI (in muschiul
a fost administrare la | lund gluteal)
(in muschiul deltoid®)
Fiua ] | luni dupé ziua |
700 mg 100 mg 700 mg
1 000 mg 150 mg 1 000 mg
Schema de reinitiere recomandati dupé omiterea administririi BY ANNLI = 8 luni péni la
= 11 lumi
Daca ultima dozi de Trebuie administrat palmitat de paliperidona Apoi se administreazi
BYANNLI a fost injectabil cu administrare la 1 lund (in muschiul BY ANNLI (in
deltoid?) muschiul gluteal)
Ziua | Ziua 8 I lund dupi ziua 8
700 mg 100 mg 100 mg 700 mg
1 000 mg 100 mg 100 mg 1 00 mg

b Wezl Informapii destinate profestonigtifor din domeniul sdndidpti pentru medicamentul care contine palmitat de

paliperidond cu administrare injectabilii la 1 lund pentru selectarea acului pentru injectia in deltowd, pe baza greutitin
corporale.

Doze omise
Daci doza programati este omisi si timpul Actiune
de la ultima injectie este

Injectia cu BY ANNLI trebuie administratd cét

pénd la 6 luni si 3 siptimani mai curdnd posibil, iar apoi trebuie reluat
programul de administrare injectabila la interval
de 6 luni.

= 6 luni s1 3 sdptiméani pand la < 8 lumi Injectia cu BY ANNLI nu trebuie administrata.

Trebuie utilizatd schema recomandati de
reinitiere cu palmitat de paliperidond injectabil
cu administrare la 1 lund, dupd cum se indicd in
tabelul de mai jos.

= 8 luni pand la < 11 lum Injectia cu BY ANMNLI nu trebuie administrata.
Trebuie utilizatd schema recomandata de
retnitiere cu palmitat de paliperidond injectabil
cu administrare la 1 lund, dupi cum se indici in
tabelul de mai jos.

= 11 lumi Injectia cu BY ANNLI nu trebute administrata.
Trebuie reinitiat tratamentul cu palmitat de
paliperidona injectabil cu administrare la 1 lund,
dupd cum se descrie in informatiile privind
prescrierea pentru medicamentul respectiv.
Administrarea BY ANNLI poate fi apoi reluata
dupa ce pacientul a fost tratat in mod adecvat cu
palmitat de paliperidond injectabil cu
administrare la | lund, de preferat timp de patru
luni sau mai mult.
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Doze omise
Daci doza programati este omisi si timpul Actiune
de la ultima injectie este

Injectia cu BY ANNLI trebuie administrati cat

pand la 6 luni s1 3 sptimani mai curind posibil, iar apoi trebuie reluat
programul de administrare injectabild la interval
de 6 lun.

= 6 luni i 3 sAptAmdni pand la < § luni Injectia cu BY ANNLI nu trebuie administratd.

Trebuie utilizatd schema recomandati de
reinitiere cu palmitat de paliperidond injectabil
cu administrare la 1 lund, dupi cum se indici in
tabelul de mai jos.

= & luni pand la < 11 luni Injectia cu BY ANNLI nu trebuie administrat.
Trebuie utilizati schema recomandati de
reinitiere cu palmitat de paliperidond injectabil
cu administrare la | lund, dupd cum se indica in
tabelul de mai jos.

= 11 lumi Injectia cu BY ANNLI nu trebuie administrata.
Trebuie reinifiat tratamentul cu palmitat de
paliperidond injectabil cu administrare la | luna,
dupi cum se descrie in informatiile privind
prescrierea pentru medicamentul respectiv.
Administrarea BY ANNLI poate fi apoi reluata
dupi ce pacientul a fost tratat in mod adecvat cu
palmitat de paliperidond injectabil cu
administrare la 1 lund, de preferat tump de patru
luni sau mai mult.

Mod de administrare

BYANNLI este destinat numai administrarii intramusculare, la nivelul muschiului gluteal. Nu trebuie
administrat pe nicio alta cale. Fiecare injectie trebuie administrata numai de un cadru medical calificat, administrand
intreaga doza intr-o singura injectie. Trebuie injectat lent, profund, in cadranul superiorextern al muschiului gluteal.
Trebuie luata in considerare comutarea intre cei doi muschi gluteali pentru injectii viitoare, in caz de disconfort la
locul injectiei .

Acul pentru administrarea BYANNLI este un ac cu perete subtire de 1% inci, calibrul 20 (0,9 mm x 38 mm),
indiferent de greutatea corporalda. BYANNLI trebuie administrat numai cu acul cu perete subtire care este furnizat in
ambalajul BYANNLI. Acele din ambalajul care contine palmitat de paliperidona cu administrare injectabila la 3 luni
sau la 1 luna sau alte ace disponibile pe piata nu trebuie utilizate la administrarea BYANNLI (vezi Informatii destinate
profesionistilor din domeniul sanatatii).

Continutul seringii preumplute trebuie inspectat vizual pentru depistarea prezentei particulelor strdine si a
modificarilor de culoare, inainte de administrare. Acest medicament foarte concentrat necesita pasi specifici pentru

a asigura re-suspensia completa.
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Este important sa fie agitatd seringa cu capacul fara filet din varful seringii cu varful in sus utilizand o miscare
foarte rapida in sus si in jos, cu incheietura relaxata, timp de cel putin 15 secunde. Trebuie efectuata o pauza scurta,
apoi seringa trebuie agitata n acelasi mod, utilizdnd o miscare foarte rapida, in sus si in jos, cu incheietura relaxata,
timp de alte 15 secunde, pentru a obtine re-suspensia medicamentului. BYANNLI trebuie apoi injectat imediat. Daca
trec mai mult de cinci minute Thainte de administrarea injectiei, seringa trebuie agitata din nou, ca mai sus, pentru a
obtine re-suspensia medicamentului (vezi Informatii destinate profesionistilor din domeniul sanatatii).

Administrare incompletd

BYANNLI este un medicament foarte concentrat, care necesita pasi specifici pentru a asigura resuspensia
completa si pentru a preveni infundarea acului in timpul injectiei. Agitarea adecvata poate reduce probabilitatea
unei injectii incomplete. Expedierea si pastrarea cutiei in pozitie orizontala Tmbunatateste capacitatea de re-
suspensie a acestui medicament foarte concentrat. Se vor urma detaliile din Informatii destinate profesionistilor din
domeniul sanatatii pentru a evita injectia incompleta.

Cu toate acestea, in cazul unei doze injectate incomplet, doza ramasa in seringa nu trebuie reinjectata si nu
trebuie administrata o alta dozd, avand in vedere ca este dificil de estimat procentul din doza administrat efectiv.
Pacientul trebuie monitorizat cu atentie si tratat in functie de necesitdtile clinice, pana la urmatoarea injectie

programata cu BYANNLI, cu administrare la 6 luni.

1.10. Compensarea actuala

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
bazda de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, cu
modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Paliperidonum este mentionat in SUBLISTA C aferenta
DCl-urilor corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100% :
> SECTIUNEA C1 DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii Tn tratamentul
ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta, G15 Boli psihice
(schizofrenie, tulburari schizotipale si delirante, tulburari afective majore, tulburari psihotice acute si boli psihice
copii, autism, tulburari cu deficit de atentie/hiperreactivitate), la pozitia 23, adnotat cu simbolul **. Tratamentul cu
medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu ** se efectueaza pe baza protocoalelor terapeutice elaborate

de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii .
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Prescrierea medicamentului cu DCI Paliperidonum se face conform O.M.S./CNAS nr. 564/499/2021:

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 248, cod (N028F) : DC/ Paliperidonum

I. Clasa de medicamente:

Antipsihotice de generatia a 2-a

Il. Forme farmaceutice:

Orale cu eliberare prelungitd, formd parenterald cu eliberare prelungitd cu administrare o datd pe lund, forma
parenterald cu eliberare prelungitd cu administrare o datd la trei luni.

lll. Indicatii (conform codurilor ICD-10)

Forma orald

a. Principale

- Tratamentul episodic si de intretinere din schizofrenie (312), tulburare schizo-afectivd (317)

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 durata scurtd de timp)
- 319, 320 - Tulburare afectivd bipolara - episodul maniacal si episodul mixt Forma parenterald cu eliberare

prelungitd cu administrare o datd pe luna

- Tratamentul de intretinere din schizofrenie (312), tulburare schizo-afectiva (317) la adulti. Forma parenterald cu
eliberare prelungitd cu administrare o datd la trei luni

- Tratamentul de intretinere din schizofrenie (312)

IV. Tratament:

Dozare:

Doza recomandatd 6 - 9 mg/zi, maxim 12 mg/zi (forma orald); 25 - 75 mg/lund, maxim 150 mg/luné (forma
parenterald cu eliberare prelungitd cu administrare o datd pe lund); 175 - 350 mg/lund, maxim 525 mg/lund (forma
parenterald cu eliberare prelungitd cu administrare o datd la trei luni), conform schemelor de echivalentd
recomandate.

Forma parenterald cu administrare lunard se poate initia dupd discontinuarea oricdrui antipsihotic, iar cea cu
administrare o datd la trei luni poate fi initiatd doar pacientilor la care s-a administrat minim 4 luni tratament
injectabil cu palmitat de paliperidond cu administrare lunard.

Durata:

In functie de forma, severitatea si stadiul tulburdrii, pe baza argumentelor clinice si a raportului risc-beneficiu.
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V. Monitorizare:
Eficacitate, tolerantd, efecte extrapiramidale, tensiune arteriald, greutate, glicemie, comorbiditdti, interactiuni

medicamentoase, contraindicatii.

VI. Evaluare:

Tensiune arteriald, BMI: la 3 luni; Greutate: initial, lunar, apoi la 3 luni; Glicemie: initial, la 3 luni si apoi anual, ECG:
la 6 luni.

VII. Prescriptori:

Initiere: medic din specialitatea psihiatrie sau psihiatrie pediatricd (doar pentru formele orale).

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 injectabile - medic din specialitatea psihiatrie.

2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UNEI DCI COMPENSATE

Conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr. 1353 din 31 iulie 2020,
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 DCI compensata, inclusa in Lista in baza evaluarii tehnologiilor medicale[...] Pentru situatiile de
adaugare pentru o alta concentratie sau o alta forma farmaceutica aferenta medicamentului deja evaluat, care se
utilizeaza Tn cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceutica deja evaluata, raportul pozitiv de
evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceastd adaugare impactul este negativ sau neutru. in acest caz,
comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceutica corespunzatoare DCl deja compensate

inclusa in Lista in baza evaluarii tehnologiilor medicale.
3. Analiza de impact financiar

Pentru noile concentratii a DCI Paliperidonum , DC Byannli 700 mg si Byannli 1000 mg suspensie injectabila
cu eliberare prelungita in seringa preumplutd , comparatorii sunt medicamentele Trevicta 350 mg si Trevicta 525 mg,
precum si Xeplion 100 mg si Xeplion 150 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita, denumiri comerciale ale
DCI Paliperidonum care este deja inclus in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in

sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
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medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr.
720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora.

Medicamentele Trevicta si Xeplion sunt medicamente inovative de uz uman, avand acelasi detinator al
autorizatiei de punere pe piata- JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV — BELGIA.

Avand in vedere faptul ca raportul pentru medicamentul Trevicta poate fi accesat la linkul

https://www.anm.ro/ /EVALUARE%20TEHNOLOGII%20MEDICALE/23559 21.03.2017 Paliperidonum Trevicta.pdf,

fiind evaluat de DETM, in cele ce urmeaza vom efectua calculul terapiei folosind aceasta DC.

Conform RCP, daca ultima doza a injectiei de paliperidona cu administrare la 3 luni este de 350 mg, atunci
administrarea Byannli se initiaza in doza de 700 mg, iar daca ultima doza a injectiei de paliperidona cu administrare
la 3 luni este 525 mg atunci administrarea Byannli se initiaza in doza de 1000 mg.

Nu exista doze echivalente de BYANNLI pentru dozele de 175 mg sau 263 mg de injectii cu palmitat de

paliperidona cu administrare la 3 luni, care nu au fost studiate.

Costurile terapiei anuale cu Byannli 700 mg si 1000 mg

Conform RCP , daca ultima doza a injectiei de paliperidona cu administrare la 3 luni este de 350 mg, atunci
administrarea Byannli se initiaza in doza de 700 mg, iar daca ultima doza a injectiei de paliperidona cu administrare
la 3 luni este 525 mg atunci administrarea Byannli se initiaza in doza de 1000 mg.

Nu exista doze echivalente de BYANNLI pentru dozele de 175 mg sau 263 mg de injectii cu palmitat de
paliperidona cu administrare la 3 luni, care nu au fost studiate.

Byannnli 700 mg se prezinta sub forma de cutie cu 1 seringd preumpluta si 1 ac suspensie injectabila cu
eliberare prelungita in seringa preumpluta, cu un pret de 5.979,26 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).
Byannnli 1000 mg se prezinta sub forma de cutie cu 1 seringa preumpluta si 1 ac suspensie injectabild cu eliberare
prelungitd in seringa preumplutd, cu un pret de 8680,31 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Conform RCP, daca ultima doza a injectiei de paliperidona cu administrare la 3 luni este de 350 mg, atunci
administrarea Byannli se initiaza Tn doza de 700 mg, iar daca ultima doza a injectiei de paliperidona cu administrare
la 3 luni este 525 mg atunci administrarea Byannli se initiaza in doza de 1000 mg la interval de 6 luni.

Costul terapiei anuale cu Byannnli 700 mg este 11.958,52 Lei (5979,26 X 2 seringi ).
Costul terapiei anuale cu Byannnli 1000 mg este 17.360,62 Lei (8680,31 X 2 seringi ).

Costurile terapiei anuale cu Trevicta 350 mg si 525 mg:

Trevicta 350 mg se prezinta sub forma de cutie cu 1 seringa preumpluta si 2 ace suspensie injectabila cu

eliberare prelungita, cu un pret de 3.029,47 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).
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Trevicta 525 mg se prezintad sub forma de cutie cu 1 seringa preumpluta si 2 ace suspensie injectabila cu
eliberare prelungita, cu un pret de 4.382,02 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Conform RCP, pacientii tratati adecvat cu palmitat de paliperidona administrat injectabil lunar (de preferat
timp de patru luni sau mai mult) si la care nu este necesara ajustarea dozei, pot fi trecuti la tratament cu palmitat de
paliperidona administrat injectabil la interval de 3 luni.

Costul terapiei anuale cu Trevicta 350 mg este 12.117,88 Lei (3.029,47 X 4 seringi ).
Costul terapiei anuale cu Trevicta 525 mg este 17.528,08 Lei ( 4.382,02 X 4 seringi ).

Comparand costurile celor doua concentratii, Byannli 700 mg si Trevicta 350 mg pe o perioada de 1 an, se
constata ca administrarea medicamentului Byannli 700 mg, genereaza cheltuieli cu 1,31 % mai mici decat Trevicta
350 mg, rezultand un impact bugetar neutru .

Comparand costurile celor doua concentratii, Byannli 1000 mg si Trevicta 525 mg pe o perioada de 1 an, se
constata ca administrarea medicamentului Byannli 1000 mg, genereaza cheltuieli cu 0,95 % mai mici decat Trevicta

525 mg, rezultand un impact bugetar neutru .

4.CONCLUZIE

Conform O.M.S. nr. 861/2014 modificat si completat prin O.M.S. nr.1353/30.07.2020, medicamentul cu DCI
Byannli 700 mg si 1000 mg in indicatia , BYANNLI, administrat sub formd de injectie la interval de 6 luni, este indicat
in tratamentul de intretinere al schizofreniei la pacientii adulti stabilizati clinic cu palmitat de paliperidond
administrat injectabil la 1 lund sau 3 luni” intruneste criteriile de addugare in Lista care cuprinde denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe

bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate.

5. RECOMANDARI

Recomandam actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Paliperidonum si DC Byannli
700 mg si 1000 mg pentru indicatia: ,BYANNLI, administrat sub formd de injectie la interval de 6 luni, este indicat in
tratamentul de intretinere al schizofreniei la pacientii adulti stabilizati clinic cu palmitat de paliperidond administrat

injectabil la 1 lund sau 3 luni”.
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