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I. Indicaţia terapeutică (face obiectul unui contract cost-volum) 
7ratamentul tulEurării depresive maMore rezistente la tratament, vn asociere cu un 665, sau un 
615,, la adulĠii care nu au răspuns la cel pu܊in două tratamente diferite cu antidepresive vn 
episodul depresiv curent moderat până la sever. 
 
II. Criterii pentru includerea unui pacient în tratament 
1. Criterii de includere 

− Diagnostic confirmat de depresie rezistentă la tratament, lipsa contraindicaĠiilor maMore 
constatată clinic úi anamnestic, disponiEilitate de prezentare vntr-o unitate sanitară de 
specialitate pentru administrarea tratamentului úi monitorizare post-administrare, conform 
graficului de administrare. 

2. Criterii de e[cludere 
− /ipsă de eficacitate pe Eaza evaluării clinice, intoleranĠă la tratament, efecte secundare 

úi�sau adverse necontrolabile sau intoleraEile, contraindicaĠii maMore, vârsta sub 18 ani, 
pacien܊i cu cu insuficien܊ă Kepatică (severă) Clasa C CKild-3uJK. 

III. 7ratament 
$dministrarea tratamentului se face vn două etape, doar vntr-un cadru clinic adecvat� 
 
1. Etapa de inducţie� săptămânile �-4 

− În ziua 1 se administrează doza de iniĠiere. 'ozele ulterioare vor fi administrare de două 
ori pe săptămână. 

2. Etapa de întreţinere� vncepând cu săptămâna � 
− Pe parcursul săptămânilor �-�, tratamentul va fi administrat o dată pe săptămână. Ìncepând 

cu săptămâna �, tratamentul va fi administrat o dată pe săptămână sau o dată la două 
săptămâni, vn funcĠie de răspunsul la tratament úi evoluĠia clinică. 

 
$ntidepresivele orale recomandate pentru asociere sunt� 
− 665, - escitalopram sau sertralină. Cu prudenĠă, pot fi administrate úi alte suEstanĠe din această 

clasă. 
− 615, - dulo[etină sau venlafa[ină cu eliberare prelunJită 
 
Ìnaintea administrării, pacientul treEuie instruit să nu consume alimente cu � ore vnainte, să nu 
folosească deconJestionante nazale cu � oră vnainte úi să nu consume Eăuturi cu �� minute vnainte. 
'e asemenea, va fi instruit să nu planifice conducerea de autoveKicule sau implicarea vn activităĠi 
care necesită viJilenĠă mentală úi coordonare motorie până vn ziua următoare, după un somn 
odiKnitor. 
 

7ensiunea arterială va fi măsurată vnaintea administrării. Ca reJulă, o valoare peste ������ mm+J 
impune evaluarea raportului risc-Eeneficiu pentru administrarea esNetaminei. 
 

$dministrarea spra\-ului nazal de esNetamină se face de către pacient, suE supraveJKerea 
personalului medical, conform procedurii descrise vn prospect. 
 

'upă administrare, pacientul va fi monitorizat timp de �-� ore vn privinĠa tensiunii arteriale úi a 
stării de viJilenĠă, putând părăsi unitatea sanitară atunci când starea Jenerală este considerată 
staEilă de către medic. 3acientul nu va conduce autoveKicule după administrarea tratamentului. 
 

La sfârúitul perioadei de inducĠie se va face o evaluare a Eeneficiului terapeutic pentru a aprecia 
oportunitatea de continuare a tratamentului vn etapa de vntreĠinere. Ìn situaĠia vn care pacientul 
prezintă indicaĠie de continuare a administrării, durata tratamentului după ameliorarea 
simptomelor depresive este de cel pu܊in � luni. 



*raficul de administrare úi aMustarea dozelor vn funcĠie de vârstă úi evoluĠia clinică sunt redate vn 
taEelul de mai Mos. 
 

Vizita Adulţi < �5 ani Adulţi � �5 ani 
Etapa de inducţie 

6ăptămâna �   
,niĠiere - 9izita � ��mJ ��mJ 

9izita � ��mJ sau ��mJ ��mJ, ��mJ sau ��mJ 
6ăptămâna �   

9izitele � úi � ��mJ sau ��mJ ��mJ, ��mJ sau ��mJ 
6ăptămâna �   

9izitele � úi � ��mJ sau ��mJ ��mJ, ��mJ sau ��mJ 
6ăptămâna �   

9izitele � úi � ��mJ sau ��mJ ��mJ, ��mJ sau ��mJ 
Etapa de întreţinere 

6ăptămâna �   
9izita � ��mJ sau ��mJ ��mJ, ��mJ sau ��mJ 

6ăptămâna �   
9izita �� ��mJ sau ��mJ ��mJ, ��mJ sau ��mJ 

6ăptămâna �   
9izita �� ��mJ sau ��mJ ��mJ, ��mJ sau ��mJ 

6ăptămâna �   
9izita �� ��mJ sau ��mJ ��mJ, ��mJ sau ��mJ 

'in săptămâna �   
9izita �� úi vn continuare, 

la � sau � săptămâni ��mJ sau ��mJ ��mJ, ��mJ sau ��mJ 

 
IV. Contraindicaţii 
− +ipersensiEilitate sau intoleranĠă. 
− Tensiune arterială necontrolată terapeutic. 
− ,storic de AVC sau Eoală anevrismală 
− Eveniment cardiovascular recent (vn ultimele � săptămâni), inclusiv infarct miocardic 
− 3acien܊i cu antecedente de hemoragie intracereErală 
 
V. Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
− 3rudenĠă úi aMustarea dozelor la pacienĠii vârstnici, după caz úi indicaĠie. 
− ComorEidităĠi psiKiatrice (adicĠii, tulEurări psiKotice, tulburare Eipolară). 
− +ipertiroidism care nu a fost suficient tratat 
− De evitat consumul de alcool pe durata tratamentului. 
− 6pravato nu este recomandat vn timpul sarcinii ܈i la femeile aflate la vârsta fertilă ܈i care nu 

utilizează metode contraceptive. 'acă o femeie rămâne Jravidă vn timpul tratamentului cu 
6pravato, tratamentul trebuie vntrerupt, iar pacienta trebuie consiliată cât mai rapid posiEil cu 
privire la riscul poten܊ial pentru făt ܈i op܊iunile clinice�terapeutice. 

 
VI. Monitorizarea tratamentului � criterii de evaluare a eIicacităţii terapeutice 
(ficacitatea tratamentului se reflectă vn ameliorarea simptomatoloJiei úi a Jradului de funcĠionare 
JloEală, pe Eaza evaluării periodice de specialitate, după etapa de inducĠie úi ulterior la �-� luni. 
 
VII. Criterii pentru întreruperea tratamentului 
/ipsă de eficacitate pe Eaza evaluării clinice, intoleranĠă la tratament, efecte secundare úi�sau 
adverse necontrolaEile sau intoleraEile, interacĠiuni medicamentoase incompatiEile. 
 
VIII. Prescriptori 
,niĠiere úi continuare� 0edici din specialitatea psiKiatrie din unita܊ile sanitare de specialitate prin 
care se deruleaza suEproJramul 3��.� – 7ulEurare depresivă maMoră.” 
 


