Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 51/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Abilify Maintena (arypiprazol),

EAN 5702157142200, we wskazaniu: ,schizofrenia u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas
leczenia arypiprazolem w postaci doustnej, w przypadku nawrotu

objawdw psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspoétpracy chorego”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Abilify Maintena (arypiprazol), proszek
i rozpuszczalnik do sporzqdzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu 400 mg, kod EAN 5702157142200, we wskazaniu: ,schizofrenia
u dorostych pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiedniq stabilizacje podczas
leczenia arypiprazolem w postaci doustnej, w przypadku nawrotu objawow
psychotycznych w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy
chorego”, w ramach nowej grupy limitowej za odptatnosciq ryczattowg, pod
warunkiem obnizenia ceny zbytu netto leku tak, aby nie byta wyzsza od ceny
rysperydonu stosowanego w tym samym wskazaniu, z perspektywy ptatnika
oraz tgcznej ptatnika i pacjenta.

Uzasadnienie

Dowody naukowe dobrej jakosci wskazujqg na skutecznosc¢ kliniczng Abilify
Maintena (arypiprazolu LAl) na poziomie porownywalnym Ilub wyzszym
w stosunku do innych neuroleptykdow atypowych. Profil bezpieczenistwa leku jest
akceptowalny i zblizony do innych neuroleptykow Il generacji, przy czym nalezy
pamieta¢ o czestszych dziataniach niepozqdanych w postaci objawdw
pozapiramidowych. Postac¢ leku pozwala na jego rzadsze podawanie (1 raz
w miesigcu), co powinno prowadzi¢c do lepszej adherencji pacjenta.
Proponowane zasady refundacji mogq przynies¢ oszczednosci dla budzetu,
wynikajgce z mniejszych kosztow podania leku. Lek jest refundowany w
wiekszosci krajow europejskich, w tym rowniez w panstwach o zblizonym do
Polski PKB per capita. Maksymalny koszt stosowania leku Abilify Maintena nie
powinien przekraczac kosztow stosowania rysperydonu.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 51/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-7/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Abilify Maintena (arypiprazol) we wskazaniu
schizofrenia”, 10 kwietnia 2015 r.



