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CONSIDERACOES

INICIAIS

O cédigo do CID 10 F20.0 refere-se a Esquizofrenia Parandide. A
Esquizofrenia é um disturbio mental grave, persistente e frequentemente
incapacitante. Caracteriza-se por distor¢cdes fundamentais e caracteristicas do
pensamento e da percepcao e por afeto inadequado ou embotado, com
preservacdo do sensério e da capacidade intelectual. O diagndstico é
eminentemente clinico. A forma mais comum da esquizofrenia é a
Esquizofrenia Parandide, onde o quadro clinico é dominado por delirios
geralmente paranoicos (auto-referentes ou persecutdrios) acompanhados por
alucinagdes principalmente auditivas.

O tratamento padrdo da esquizofrenia é com drogas antipsicéticas,
destacando-se entre estas os antipsicoticos tradicionais (ou de primeira
gerag¢do) como o Haloperidol, a Clorpromazina e a Tioriazina. De acordo com a
OMS, os medicamentos esssenciais para o tratamento dos transtornos
psicdticos, como é o caso da esquizofrenia, sdo a Clorpromazina, o Haloperidol
e a Flufenazina de liberagdo prolongada. Sado indicados por pertencerem a uma
classe de medicamentos cujos dados probatérios de eficacia e seguranca sdo os
melhores e mais vastamente conhecidos. Assim sendo, consiste no Brasil no
tratamento de primeira linha para a esquizofrenia, sendo que o medicamento
de acdo prolongada esta reservado aos casos onde ha dificuldade de adesao ao
tratamento. (A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais inclui o
Haloperidol e a Clorpromazina, sendo a Flufenazina de acdo prolongada
substituida nesta lista pelo Haloperidol decanoato.) Estes medicamentos sao,
pois, disponibilizados pelo SUS em unidades municipais e estaduais de saude.

Os antipsicoticos de primeira geracdo causam, contudo, alguns efeitos
colaterais  indesejaveis, como sintomas extrapiramidais (acatisia,
parkinsonismo, etc), hiperprolactinemia e sedagdo. Com frequéncia estes estdo
associados ao abandono ou ndo adesdo ao tratamento. Com o objetivo de
evitar estes efeitos, foram desenvolvidos os antipsicdticos de segunda geracao,
como a Risperidona, Olanzapina, Quetiapina, Clozapina, Aripiprazol. Um destes
antipsicdticos de segunda geracdo, a Risperidona, estd incluida no RENAME e
deve, portanto, ser disponibilizada em Unidades Municipais de Saude. O SUS
disponibiliza também  cinco antipsicoticos de segunda geracdo para o
tratamento da esquizofrenia refratdria, quais sejam: Risperidona, Olanzapina,
Quetiapina, Ziprazidona e Clozapina. O protocolo clinico da esquizofrenia
refratdria esta regulamentado no Brasil por meio da Portaria SAS/MS n2 846
onde se observa as diretrizes terapéuticas de tratamento desta enfermidade e
os critérios para dispensacdo de antipsicoticos de segunda geragao.

Tanto os antipsicéticos tradicionais como os atipicos proporcionam boa
resposta terapéutica para a grande maioria dos pacientes com esquizofrenia,
seja na redugdo dos surtos psicoticos seja diminuindo a severidade dos
sintomas. Entretanto, uma significativa propor¢dao de pacientes ainda ndo
respondem adequadamente a medicacdo antipsicotica. E todos antipsicéticos
disponiveis atualmente tém potencial de provocar efeitos colaterais adversos.




Com excecgdo da Clozapina, ndo existem evidencias convincentes a favor de
um ou outro antipsicdtico baseado em sua eficacia. Assim sendo, quando o
paciente se mostra refratdrio a dois ou mais antipsicéticos, recomenda-se o uso
da Clozapina.

Além de antipsicéticos, uma variedade de medicamentos tem sido usada
para melhorar a resposta ou tratar de sintomas adicionais associados
a esquizofrenia. Esses medicamentos s3o usados para controlar mudangas
bruscas de humor e impulsividade extrema nos pacientes que ndo respondem
bem a medicamentos antipsicoticos. Até 20% dos pacientes tomam
estabilizadores do humor. Os dados que o corroboram esta pratica sdo
controversos.

Ndo foram encontradas na literatura evidencias cientificas minimamente
consistentes que corroborem a indicacdo da Oxcarbazepina no tratamento da
Esquizofrenia.

A falta de resposta ao tratamento medicamentoso muitas vezes esta
associada ao uso irregular ou incorreto da medicacdo prescrita, ao uso
concomitante de drogas psicoativas como o alcool ou a fatores psicossociais.

Ressaltas-se a importancia de medidas ndo farmacolégicas na abordagem da
esquizofrenia. Sensibilizacgdo do paciente acerca de sua doenca e da
importancia do tratamento, orientacdo familiar, capacitacdo em habilidades
sociais e laborais, psicoterapia sdo algumas das medidas recomendadas e que
tém comprovadamente forte impacto positivo no progndstico da doenca. Estas
abordagens estdo ao alcance dos portadores de sofrimento mental grave em
diversas unidades municipais e estaduais de saude pertencentes ao SUS, como
os CAPs, CERSAMs, Centros de Convivencia e Equipes de Referencia de Saude
Mental.




ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Melleril®

Principio ativo: Cloridrato de Tioridazina

Medicamento de Referencia: Melleril®

Medicamentos similares: Unitidazin®,

Genéricos: N3o disponiveis no pais

Grupo farmacolégico: A Tioridazina é um antipsicético tradicional ( ou de
primeira geracdo) do grupo das fenotiazinas
IndicagcGes e autorizacao da ANVISA: A Tioridazina estd indicada apenas em
pacientes adultos com esquizofrenia cronica ou exacerbag¢des agudas nao
responsivas ao tratamento com outros farmacos antipsicéticos. E autorizada
pela ANVISA para este uso.

Fornecimento pelo SUS: A Tioridazina ndo consta na RENAME e nem no
protocolo do Ministério da Salude para tratamento da Esquizofrenia Refrataria
e, portanto, ndo é disponibilizada pelo SUS.

Substitutibilidade: Em principio, o Melleril® pode ser substituido pela
Clorpromazina, medicamento do mesmo grupo farmacoldgico disponibilizado
pelo SUS em Unidades Municipais e Estaduais de Saide. Como ambos sao
neurolépticos fenotiazinicos, possuem basicamente os mesmo mecanismos de
acao, eficacia e perfil efeitos colaterais .

Contudo, o espectro clinico mostra alguma diferenca da Tioridazina em
relagdo a outros agentes dessa classe no que concerne a sua menor tendéncia
de causar efeitos colaterais extrapiramidais . Assim sendo, quando o paciente
apresenta intolerancia importante aos efeitos extrapiramidais da
Clorpromazina, a Tioridazina é uma boa op¢do terapéutica alternativa.

Oxcarbazepina

Principio ativo: Oxcarbazepina

Medicamento de referencia: Trileptal®

Medicamentos similares: Alzepinol®, Oleptal®, Oxcarb®, Zyoxipina®

Genéricos: Disponiveis no pais

Grupo Farmacoldgico: A Oxcarbazepina é um agente antiepilético

Indicagao e autorizagdao da ANVISA: A Oxcarbazepina estd indicada em
monoterapia ou como terapia adjuntiva no tratamento de crises convulsivas
parciais e crises tonico-clonicas generalizadas , sendo aprovada pela ANVISA (
e pelo FDA) apenas para estes usos. Portanto, o uso da Oxcarbazepina no
tratamento da doenga do Requerente nao é autorizado pela ANVISA.

Fornecimento pelo SUS: A Oxcarbazepina ndo consta na RENAME e nem na
lista de medicamentos da assisténcia farmacéutica especializada de auto custo.
Portanto, ndo é fornecida pelo SUS.

Substitutibilidade: A Oxcarbazepina pode ser substituida com vantagens
para o Requerente por um dos diversos antipsicdticos disponibilizados pelo
SUS.




CONCLUSOES

. Em principio, o Melleril® pode ser substituido pela Clorpromazina,
medicamento do mesmo grupo farmacoldgico disponibilizado pelo SUS
em Unidades Municipais e Estaduais de Saude.

. Caso o Requerente tenha comprovadamente apresentado
intolerancia importante aos efeitos extrapiramidais da Clorpromazina, a
Tioridazina é uma boa opc¢do terapéutica alternativa.

. Ndo foram encontradas evidéncias cientificas minimamente
consistentes que corroborem a indicagdo da Oxcarbazepina no
tratamento da doenca da Requerente, sendo que este medicamento
nao é autorizado nem pela ANVISA nem pelo FDA para tal uso.

e HAa um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) -
Esquizofrenia PORTARIA N2 364, DE 9 DE ABRIL DE 2013 do
Ministério da Saude. O SUS disponibiliza um arsenal terapéutico para
tratamento da esquizofrenia

Recomendacao: seguimento do paciente pelo PCDT do Ministério da satde.
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