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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS146583/2024, datum: 3. 9. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ABILIFY MAINTENA 960 mg (obsahuijici Iécivou latku aripiprazol v injekéni formé s podanim 1x za 56
dni) je uréeny k dlouhodobé lIécbé pacientl se schizofrenii. Schizofrenie je psychiatrické onemocnéni s priznaky
jako bludy, halucinace, nepfimérend vztahovacnost, omezeni socialnich kontaktl, pokles myslenkové aktivity
apod., které vedou k tézkému naruseni psychického, fyzického i socialniho fungovani jedince.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) ABILIFY MAINTENA 960 mg byl zhodnocen jako terapeuticky
zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v [écbé) s dostupnou terapii LP ABILIFY MAINTENA
400 mg s obsahem aripiprazolu v injekéni formé s poddnim 1x za 28 dni. Uhrada ptipravku byla stanovena dle
vySe Uhrady terapeuticky zaménitelné terapie LP ABILIFY MAINTENA 400 mg stanovené v hloubkové revizi
Uhrad. Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku ABILIFY MAINTENA 960 mg do systému thrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy k terapii
schizofrenie.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ABILIFY MAINTENA 960 mg bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana thrada, pokud Zadny
z Uéastnik fizeni (farmaceutickad spolenost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS146583/2024

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V

Zastupce: PharmDr. Helena Rosslerova

LécCiva latka a cesta podani: aripiprazol injekéni dlouhodobé plsobici

ATC: NO5AX12

Lécivy pripravek: ABILIFY MAINTENA 960MG INJ SUS PRO ISP 1X3,2ML+2)

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V

Posuzovana indikace

UdrZovaci lé¢ba schizofrenie u dospélych pacientd.

Stanovisko k zZadosti

Lécivy pfipravek ABILIFY MAINTENA 960 mg byl zhodnocen na zakladé klinickych studii jako terapeuticky
zaménitelny (obdobné Gcinny, bezpecny a se stejnou pozici v [é¢bé) s dostupnou terapii LP ABILIFY MAINTENA
400 mg s obsahem aripiprazolu v injekéni formé s podanim 1x za 28 dni.

Uhrada byla stanovena ve vysi Ghrady terapeuticky zaménitelného piipravku LP ABILIFY MAINTENA 400 mg, a
tudiz hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet nebylo relevantni.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s referenéni skupinou aripiprazol parenterdlni dlouhodoby. Do
predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP patti LP s obsahem aripiprazolu parenteralniho
jednomésicniho (LP ABILIFY MAINTENA 400 mg) a LP s obsahem aripiprazolu parenteralniho dvoumeésic¢niho (LP
ABILIFY MAINTENA 960 mg).

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (Kg)

22 097,37 26 205,00

Kéd Nazev léCivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (Kg)

0272260 | ABILIFY MAINTENA | 960MG INJ SUS PRO
ISP 1X3,2ML+2)

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

17,1429 mg, frekvence davkovani intervalové (vychazi z davky 960 mg podané 1x za 56 dni)
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od zdkladni dhrady za ODTD terapeuticky zaménitelné terapie LP ABILIFY MAINTENA
400 mg stanovené v hloubkové revizi Uhrad.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
. N 7adatele: Ustavu: koneéného
P Nazev lécivého . za

Koéd SUKL pipravku Doplnék nazvu jadrova dhrada | jadrova Ghrada | spotfebitele /

/ baleni (Kg) / baleni (K¢) baleni (K¢)

0272260 ABILIFY 960MG INJ SUS PRO
MAINTENA ISP 1X3,2ML+2) 8 585,01 8584,99 11315,23
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

A, E/PSY

P: Aripiprazol ve formé depotni injekce je hrazen u dospélych pacientl se schizofrenii s dobrou progndzou, kteri
splnuji vSechny nize uvedené podminky zaroveri:

a) negativni skére v dotazniku DAI-10 a je u nich potvrzena non-adherence k 1éCbé,

b) byli 1é¢eni aripiprazolem peroralnim.

Lécba pacienta spliujiciho vySe uvedené je ukoncena, pokud relabuje béhem 12 mésici od zahdjeni 1éCby
depotnim aripiprazolem, nebo pokud Iéébu neni moZné fadné davkovat pro pokracujici nespolupraci pacienta.
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