DCI ARIPIPRAZOLUM
”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 230, cod (NOO7F): DCI ARIPIPRAZOL

I. Clasa de medicamente:
Antipsihotice de generatia a 2-a

Il. Forme farmaceutice:
Forme orale, forme parenterale cu cliberare prelungita

I11. Indicatii (conform codurilor ICD-10)

Forma orala

a. Principale

e Tratamentul episodic si de intretinere din schizofrenie (312) si tulburarea afectiva bipolara
(320) - episodul maniacal si episodul mixt.

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

e 314 Tulburari delirante persistente

e 315 Tulburari psihotice acute si tranzitorii

e 317 Tulburarea schizo-afectiva

e 321 Tulburarea depresiva majora cu elemente psihotice (adjuvant)

e 326 Tulburarea obsesiv-compulsiva (augmentare)

e 338 Tulburarea de personalitate borderline (pe termen scurt si dupa excluderea altor
optiuni terapeutice)

e 349 Tulburari de spectru autist (in cazul iritabilitatii asociate TSA - hetero- si
autoagresivitate,crize  de opozitie, schimbari rapide de dispozitie - la copii
peste 6 ani si adolescenti)

e 354 Tulburari ale ticurilor (pe termen scurt)

Forma parenterala cu eliberare imediata
Starile de agitatie psihomotorie din schizofrenie (312), tulburari psihotice acute si tranzitorii
(315), tulburare schizo-afectiva (317), episod maniacal din tulburarea bipolara (319, 320).

Forma parenterala cu eliberare prelungita
a. Principale
— Tratamentul de intretinere din schizofrenie (312) si tulburare afectiva bipolara (320).
b. Secundare (de a doua sau a treia intentie, daca tratamentul de prima intentie nu s-a dovedit
eficace)
— Tulburare schizo-afectiva (317)



V. Tratament:
Dozare:

A. Adulti. Doza recomandatd 10-20 mg/zi, maxim 30 mg/zi (forma orald), 300-400 mg/luna,
respectiv 720-960 mg/la doua luni (forme parenterale cu eliberare prelungita)

Initierea tratamentului cu forma parenterald cu eliberare prelungita se poate realiza in doua
moduri in functie de evolutia clinica si evaluarea interactiunilor medicamentoase:

1. Pentru concentratiile de 300 mg si 400 mg, cu administrare o data pe luna:

— O injectie administratd initial: In ziua inceperii tratamentului, trebuie administratd o
injectie de 400 mg, iar tratamentul oral cu aripiprazolum 10-20 mg pe zi trebuie continuat
timp de 14 zile consecutive, pentru a mentine concentratiile terapeutice de aripiprazolum
n timpul inceperii tratamentului.

— Doua injectii administrate initial: In ziua inceperii tratamentului, trebuie administrate doua
injectii separate de 400 mg 1n doud locuri de injectare diferite (vezi modul de
administrare), Impreuna cu o doza de aripiprazolum 20 mg oral.

Dupa injectia initiald, doza de intretinere recomandata este de 400 mg. Forma parenterala de 400
mg trebuie administrata o data pe luna, sub forma de injectie unica (nu mai devreme de 26 de zile
dupa injectia anterioard). Daca apar reactii adverse in asociere cu doza de 400 mg, trebuie avuta
n vedere reducerea dozei la 300 mg o data pe luna.

2. Pentru concentratiile de 720 mg si 960 mg, cu administrare o data la doua luni:
a. Trecerea de la concentratia de 400 mg la cea de 960 mg

— Prima administrare a concentratieir de 960 mg trebuie facutd la cel putin 26 zile dupa
ultima administrare a concentratiei de 400 mg. Continuarea tratamentului se va face cu o
injectie de 960 mg administratd la fiecare 56 zile (+/— 2 sdptamani).

b. Initierea cu concentratia de 960 mg

— O injectie administrata initial: In ziua inceperii dupa un tratament oral cu aripiprazolum,
se va administra o injectie cu concentratia de 960 mg, iar tratamentul oral cu
aripiprazolum 10-20 mg va fi continuat incd 14 zile consecutive, pentru a mentine
concentratiile terapeutice optime.

— Doui injectii administrate initial: In ziua inceperii dupi un tratament oral, vor fi
administrate o injectie cu concentratia de 960mg si o injectie cu concentratia de 400mg
in doud locuri de injectare diferite (vezi modul de administrare), impreuna cu o doza
orald unica de aripiprazolum 20 mg.

Dupa injectia initiald, doza de intretinere recomandatad este de 960 la fiecare 56 zile (+/— 2
saptdmani). Daca apar reactii adverse sau se identificd contraindicatii farmacologice in asociere
cu doza de 960 mg, trebuie luatd in considerare reducerea dozei la 720 mg o data la doua luni.



B. Copii si adolescenti. Doza recomandata este de 10 mg/zi, cu titrare progresiva (forma orala).
Durati: In functie de forma, severitatea si stadiul tulburirii, pe baza argumentelor clinice si a
raportului risc-beneficiu.

V. Monitorizare:
Eficacitate, tolerantd, efecte extrapiramidale, tensiune arteriald, comorbiditati, interactiuni
medicamentoase, contraindicatii.

VI. Evaluare:
1 - 3 luni (forma orald), 3 - 6 luni (suspensia injectabila cu eliberare prelungita)

VII. Prescriptori:

Initiere: medic din specialitatea psihiatrie, psihiatrie pediatrica

Continuare:

- Pentru formele orale - medic din specialitatea psihiatrie, psihiatrie pediatrica sau medic de
familie care poate continua prescrierea pe o perioada de 3 - 6 luni, pe baza scrisorii medicale
eliberate de medicul psihiatru.

- Pentru formele parenterale - medic din specialitatea psihiatrie.”



