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RELATORIO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE COMPARTICIPACAO
DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Aripiprazol

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

Otsuka
. . P4 e veiculo para suspensdo injetavel de
5586771 Abilify Maintena P . P J Pharmaceutical € 323,44
libertacao prolongada
Europe Ltd.

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — A (90 %);
Data de Comparticipagao: 22/01/2014
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |Z|

Indicagdes Terapéuticas a data da avaliagdo: ABILIFY MAINTENA é indicado para o tratamento de manutengdo da
esquizofrenia em doentes adultos estabilizados com aripiprazol oral.

Classificacao Farmacoterapéutica: 2.9.2 Antipsicéticos

Codigo ATC: NO5AX12

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,
consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Trata-se de um novo medicamento que nao constitui inovagédo terapéutica significativa nem possui
composicao qualitativa idéntica a de outros medicamentos ja comparticipados, mas apresenta
vantagem economica relativamente a medicamentos ja comparticipados, utilizado nas mesmas

finalidades terapéuticas.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Foi proposto que a eficacia do aripiprazol na esquizofrenia € mediada através da
combinacdo de agonismo parcial nos recetores dopaminérgicos D2 e
serotoninérgicos 5 - HT1A e de antagonismo nos recetores serotoninérgicos 5 -
HT2A. O aripiprazol exibiu propriedades antagonistas em modelos animais de
Propriedades hiperatividade dopaminérgica e propriedades agonistas de hipoatividade
farmacologicas dopaminérgica. O aripiprazol exibe uma afinidade de ligacao elevada aos recetores
da dopamina D2 e D3 da serotonina 5 - HT1A e 5-HT2A e apresenta uma afinidade
moderada para os recetores da dopamina D4, da serotonina 5-HT2C e 5-HT7, alfa-
1 adrenérgicos e da histamina H1. O aripiprazol também exibiu afinidade de ligacédo

moderada para os locais de recaptagao de serotonina e afinidade nao apreciavel
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para os recetores muscarinicos colinérgicos. A interagdo com recetores para além
dos subtipos dopaminérgico e serotoninérgico pode explicar alguns dos outros

efeitos clinicos do aripiprazol.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.? 1471/2004, de 21 de dezembro.

Alinea d) do n.? 2 do artigo 4.2 do Anexo | do Decreto-Lei n.® 48-A/2010, de 13 de
maio.

O medicamento Abilify Maintena € um antipsicético atipico em formulagao
intramuscular depot. Existem ja comparticipados outros antipsicéticos atipicos

nesta formulacao (risperidona e paliperidona).

Paliperidona, suspensao injetavel de libertagdo prolongada (via intramuscular)

A paliperidona é um antipsicético atipico comparticipado de administragdo mensal.

Este medicamento ndo apresenta inovagcdo terapéutica significativa face ao

comparador.

Nao foram apresentados estudos comparativos de paliperidona vs aripiprazol em
formulagbes depot directamente. Os estudos existentes comparam formulagdes

orais com o profarmaco da paliperidona, a risperidona.

Seguranca

Nota: o artigo de Bishara de 20102 que refere o aripiprazol como causando menos
sindrome metabdlico entre outros efeitos adversos decorre do facto de o aripiprazol
ser mais recente que os outros e ter menos efeitos adversos descritos. Neste
momento é sabido que o aripiprazol demonstra claramente um risco de aumento de
peso clinicamente significativo, especialmente em criangas, o que foi responsavel
pela ndo autorizagdo da indicacdo na doenga bipolar antes dos 13 anos. Deste
modo, consideramos que em termos de seguranca nao ha evidencia segura de
beneficio em relagéo a risperidona nem mesmo a paliperidona, especialmente nas

formulagdes injectaveis.
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Eficacia

Os antipsicéticos injectaveis sdo usados em doentes com risco de recaida e com
fraca adesdo a terapéutica. Dado que ndo ha dados de comparacao directa entre a
paliperidona e o aripiprazol, assumimos uma equivaléncia terapéutica. O aripiprazol
tem estudos de superioridade contra placebo e de ndo inferioridade contra
aripiprazol oral e pseudoplacebo. A paliperidona teve como estudo chave a
comparacao de superioridade contra placebo. Deste modo consideramos que os
estudos com aripiprazol tém maior validade externa, devendo ser assumida a

equivaléncia terapéutica.
3. AVALIACAO ECONOMICA

Custo por tratamento

Termos de . . . . ~
~ O horizonte temporal considerado foi de dois anos uma vez que por razdes de
comparacao
eficacia ou de seguranca (intolerancia) podera haver a necessidade de alteracao
terapéutica.
Tipo de analise Analise de minimizacao de custos
O custo de tratamento com aripipazol, suspensdo injetavel de libertacao
Vantagem L , . . . . ~
. prolongada (via intramuscular) € inferior ao custo com paliperidona, suspensao
economica

injetavel de libertacdo prolongada (via intramuscular).
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