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NOTA TECNICA 9471

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica

COMARCA: Ibia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 67 anos

PEDIDO DA ACAO: Clopixol depot - principio ativo decanoato de
zuclopentixol

DOENCA(S) INFORMADA(S): Tratamento de transtorno afetivo bipolar tipo
I

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-65163
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009471

Il — PERGUNTAS DO JUIZO

Deverao ser respondidos 0s seguintes questionamentos, pelo érgéo:

a) existe a auséncia de pedido de incorporacdo, mora ou ilegalidade do

ato de néo incorporacédo do medicamento pela CONITEC?

R: Dos dados consultados a medicacéo néao foi avaliada pela CONI-
TEC. De acordo com literatura a medicacao solicitada nao possui
evidéncia robusta estabelecida para o tratamento de manutenc¢ao do

Transtorno Afetivo Bipolar tipo |I.

b) Existe alternativa terapéutica disponivel no SUS para o quadro da
parte autora, considerando seu historico terapéutico e o laudo meédico

apresentado?
R: Sim.

c) Ha comprovacéao cientifica, por evidéncia de alto nivel, da eficacia do

medicamento para o quadro de salude da parte autora?
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R: N&o. De acordo com literatura a medicacao solicitada nao possui
evidéncia robusta estabelecida para o tratamento de manutencao do

Transtorno Afetivo Bipolar tipo I.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

O decanoato de zuclopentixol (Clopixol Depot) ndo possui evidéncia robusta
estabelecida para o tratamento de manutenc¢éo do Transtorno Afetivo Bipolar
tipo I. Embora alguns estudos retrospectivos sugiram beneficio potencial de
antipsicoticos depot de primeira geracédo na reducéao de episédios manicos
em pacientes bipolares, os dados especificos para zuclopentixol sao

extremamente limitados e de baixa qualidade.

Evidéncia disponivel

A literatura sobre antipsicoticos depot no transtorno bipolar € escassa.
Uma revisao identificou apenas estudos retrospectivos com antipsicoticos
depot de primeira geragao, incluindo zuclopentixol decanoato, que foi utili-
zado em apenas 2% do periodo de estudo em uma coorte de 18 pacientes
bipolares. Acta Psychiatrica Scandinavica[l] Outro estudo retrospectivo
com 16 pacientes bipolares mostrou que o tratamento com antipsicoticos
depot (tipo ndo especificado) reduziu significativamente o tempo em epi-
sédios manicos (de 15,4% para 7,0%, P < 0,01), mas néo teve impacto em

episodios depressivos. International Clinical Psychopharmacology[2]

Limitacdes importantes

. N&o ha ensaios clinicos randomizados avaliando zuclopentixol de-

canoato especificamente para transtorno bipolar tipo |

. As revisdes Cochrane sobre zuclopentixol ndo identificaram dados
de ensaios clinicos para a formulacdo decanoato, mesmo em esquizofre-
nia @Cochrane[3]

. A experiéncia clinica com zuclopentixol decanoato néo € suportada
por dados de ensaios clinicos de qualidade Q) Cochrane[3]
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Formulagbes de zuclopentixol

O zuclopentixol existe em trés preparacdes: Q)Cochrane[4]

. Decanoato de zuclopentixol: depot intramuscular com duracdo de
semanas (a formulacdo em questao)

. Acetato de zuclopentixol: depot intramuscular com duragéo de 2-3
dias, licenciado para agitacdo psicomotora aguda em doses de 50-150 mg

. Dihidrocloreto de zuclopentixol: formulacdo oral de agao curta

Consideracdes clinicas

Para o tratamento de manutencédo do transtorno bipolar tipo I, as diretrizes
baseiam-se em medicamentos com evidéncia robusta, incluindo estabili-
zadores do humor (litio, valproato, lamotrigina) e antipsicéticos de segunda
geracao com formulacdes depot aprovadas (como aripiprazol, risperidona,
paliperidona). O uso de zuclopentixol decanoato no transtorno bipolar seria

considerado off-label e sem suporte adequado de evidéncias.

Se houver necessidade de um antipsicético depot para um paciente com
transtorno bipolar tipo | (por exemplo, por questdes de adesao), seria mais
apropriado considerar antipsicoticos de segunda geracdo com formula-

cOes depot que possuem evidéncia estabelecida para esta indicagao.

MEDICAMENTOS DISPONIVEIS PARA TRANSTORNO BIPOLAR NO
SUS -MG

Transtarno Afetive Bipolar— | ra311 12 13 530e a0,
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IV — CONCLUSOES:
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v De acordo com literatura a medicagdo solicitada nao possui
evidéncia robusta estabelecida para o tratamento de manutencéo

do Transtorno Afetivo Bipolar tipo |.

v Existem opcdes disponiveis no SUS para o tratamento da doenca

informada.
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