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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Itamarandiba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006489

IDADE: 31 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): F20.0

PEDIDO DA ACAO: Arpejo® (aripiprazol 20 mg/mL)

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo especifica para o tratamento

farmacoldgico da esquizofrenia paranoide.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Solicita informacBes técnicas acerca dos medicamentos/procedimentos

postulados, bem como de sua pertinéncia a patologia apontada, tratamento
prescrito e competéncia administrativa para sua realizacdo. R.: Gentileza
reportar-se as consideracdes abaixo.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente em

acompanhamento psiquiatrico devido a diagnéstico de esquizofrenia paranoide.
Consta que foi prescrito tratamento poli farmacoldgico com o uso de quetiapina
200 mg/dia, biperideno 2 mg/dia, clonazepam 2 mg/dia e aripiprazol 30 mg/dia.
Foi requerido o fornecimento do aripiprazol, sob justificativa de impossibilidade
de substituicdo da prescricdo feita pelo médico assistente, por alternativa
farmacologica regularmente disponivel na rede publica.

Importante esclarecer que nao foram apresentados elementos técnicos
gue fundamentem / justifiguem o relato de impossibilidade de substituicdo do
aripiprazol por alternativas farmacolégicas regularmente disponiveis na rede
publica, através do componente basico ou especializado de assisténcia
farmacéutica do SUS.

O médico prescritor, com certeza possui autonomia de indicar o farmaco

gue ele julga ser melhor para o seu paciente, no entanto, quando afirma que
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ndo ha possibilidade de substituicAo, por alternativas protocolares
regularmente disponiveis, tal afirmativa necessita de fundamentacao técnico
cientifica. Ndo foi apresentada nenhuma fundamentacdo técnica para a

prescricdo especifica para o caso concreto. Preferéncia de uso de um

determinado farmaco, nao significa imprescindibilidade de uso desse farmaco.

A andlise das evidéncias cientificas das varias alternativas de tratamento
farmacoldgico da esquizofrenia existentes, demonstra ndo haver diferenca de
eficacia entre elas.

Ha importantes diagnodsticos diferenciais psiquiatricos dentro dos
transtornos psicoticos. Em todos os transtornos, sempre que houver sintomas
psicoticos € recomendado o uso de medicacfes antipsicoticas, associadas ou
nao com outros tipos de psicofarmacos, no tratamento farmacoldgico.

A esquizofrenia € um transtorno psiquiatrico crénico e, em muitos casos,
incapacitante. Geralmente, inicia-se no jovem, inclusive em criancas.
Caracteriza-se por sua heterogeneidade clinica e multidimensionalidade
sintomatoldgica, que levam a diferentes apresentacfes clinicas, cursos da
doenca e respostas ao tratamento.

O diagnéstico de esquizofrenia € essencialmente clinico e baseado nos
critérios da Classificacdo Internacional de Doencas (CID) ou do DSM-5. A
CID11, embora ja aprovada, ainda nao foi implantada no Brasil. As duas
primeiras classificacfes descrevem critérios gerais que precisam ser atendidos
para o estabelecimento do diagndstico, sendo o primeiro deles a presenca de
uma combinacao de sintomas, e 0 segundo, a exclusao de determinadas
condicdes.

As descricOes psicopatolégicas da esquizofrenia pouco se alteraram
com o passar de quase dois séculos. Mudou-se a énfase no que seria mais
importante para definicdo diagndstica (presenca ou nao de sintomas
patognomonicos do transtorno e avaliagcao longitudinal ou transversal). O curso
da doenca tornou-se bem caracterizado com periodos pré-morbido,
prodrdmico, progressivo e cronico; cada um deles, apresentando

caracteristicas especificas.*
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A heterogeneidade de sintomas clinicos do transtorno impde-se como

grande desafio. A classificacdo diagndstica tenta abarcar essa caracteristica
com a divisdo do transtorno em subtipos, porém, sem sucesso. Como
tentativa de solucéo, surge a abordagem dimensional dos sintomas (positivo,
negativo, cognitivo, desorganizacéo e afetivo). Tal abordagem ja esta sendo
utilizada no critério diagnostico atual (DSM-5) e, possivelmente, sera utilizada
no futuro (CID-11).

A esquizofrenia e o0s denominados transtornos esquizofrénicos
constituem um grupo de distirbios mentais graves, sem sintomas
patognomonicos, mas caracterizados por distorgcbes do pensamento e da
percepcdo, por inadequacdo e embotamento do afeto sem prejuizo da
capacidade intelectual (embora ao longo do tempo possam aparecer prejuizos
cognitivos). Seu curso € variavel, aproximadamente 30% dos casos
apresentam recuperacdo completa ou quase completa, cerca de 30% com
remissdo incompleta e prejuizo parcial de funcionamento e cerca de 30% com
deterioragcdo importante e persistente da capacidade de funcionamento
profissional, social e afetivo.!

Embora néo se identifique qualquer sintoma patognomaonico, existe uma
hierarquia de sintomas. Para fins do diagndstico de esquizofrenia, exige-se a
presenca de, pelo menos, uma das sindromes, sintomas ou sinais de um grupo
de maior hierarquia, ou, pelo menos, dois dos sinais e sintomas de um grupo
de menor hierarquia. Tais sintomas devem estar presentes na maior parte do
tempo de um episodio de doenca psicotica que dure pelo menos 1 més (ou por
algum tempo durante a maioria dos dias) e devem ter sido excluidos
diagnosticos de transtornos de humor, transtornos atribuiveis a doenca
cerebral organica, intoxicacdo, dependéncia ou abstinéncia relacionada a
alcool ou outras drogas. E de importancia especial para a confirmacio do
diagnostico a ocorréncia de uma perturbacdo das funcées que déo a pessoa
normal um senso de individualidade, de unicidade e de dire¢éo de si mesmo.?!

O tratamento da esquizofrenia envolve trés fases distintas: aguda, de

estabilizacdo e estabilizacdo. Em todas as fases de tratamento, o uso de
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medicacdes antipsicéticas (também conhecidas como neurolépticos) é
necessario.

O tratamento tem como objetivos principais a recuperacao da autonomia
social e funcional, a remissao, resolucéo / reducdo da gravidade dos sintomas.

Os antipsicaticos tipicos (12 geracdo) e atipicos (22 geracao) sao a base
do tratamento farmacoldgico. Como nédo existem diferencas quanto a eficacia
dos diferentes antipsicoéticos, com excecdo da clozapina, a preferéncia /
escolha por um ou por outro antipsicético deve considerar entre outros fatores,
a tolerabilidade, adesdo, presenca de outras morbidades, custo /
disponibilidade, entre outros.

O tratamento ndo farmacoldgico deve envolver a reabilitacdo incluindo
retificacdo cognitiva, treinamento na comunidade e servicos de suporte; e a
psicoterapia, orientada para o treinamento de resiliéncia.

Em resumo, para o tratamento individualizado da esquizofrenia, deve-se
considerar entre outros, os pontos destacados abaixo:
1.Diagnéstico adequado, estabelecido em conformidade com os critérios
técnicos da CID ou DSM-5;
2.Usar antipsicoticos (tipicos ou atipicos) em monoterapia;
3.Doses e duracdo adequados dos tratamentos;
4.Checar e garantir adesao medicamentosa;
5.Aumentar e/ou trocar o antipsicotico quando auséncia ou resposta
incompleta;
6.Tolerabilidade: dar preferéncia para os antipsicéticos com poucos efeitos
colaterais (extrapiramidais e/ou metabdlicos);
7.Dar atencéo as comorbidades;
8.Auséncia de resposta ou resposta incompleta a dois tratamentos
adequados (esquizofrenia resistente/refrataria, considerar clozapina);
9.Resposta incompleta ou parcial a clozapina: potencializacdo com
lamotrigina ou ECT;

10. Em idosos evitar o uso de antipsicéticos com muitos efeitos
anticolinérgicos;
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11. Tratamento combinado: antipsicéticos + intervencdes psicossociais.

O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o
tratamento da esquizofrenia, CID10: F20.0 Esquizofrenia paranoide; F20.1
Esquizofrenia  hebefrénica; F20.2 Esquizofrenia catatbnica; F20.3
Esquizofrenia indiferenciada; F20.4 Depressdo poOs-esquizofrénica; F20.5
Esquizofrenia residual; F20.6 Esquizofrenia simples e F20.8 Outras
esquizofrenias.

Os farmacos regularmente disponiveis no SUS séao:

- Risperidona: comprimidos de 1, 2 e 3 mg.

- Quetiapina: comprimidos de 25, 100, 200 e 300 mg.

- Ziprasidona: capsulas de 40 e 80 mg.

- Olanzapina: comprimidos de 5 e 10 mg.

- Clozapina: comprimidos de 25 e 100 mg.

- Clorpromazina: comprimidos de 25 e 100 mg; solucao oral de 40 mg/ml.
- Haloperidol: comprimido de 1 e 5 mg solucgéo oral 2 mg/ml.

- Decanoato de haloperidol: solucédo injetavel 50 mg/ml.

Com excecéo da clozapina, todos os antipsicéticos, podem ser utilizados
no tratamento, sem ordem de preferéncia, dos pacientes com diagndstico de
esquizofrenia que preencham os critérios de inclusdo. A clozapina é
considerada superior para pacientes nao responsivos a outros antipsicoticos.
Apesar da superioridade da clozapina, ela deve ser considerada apenas em
caso de refratariedade a pelo menos dois medicamentos utilizados por, pelo
menos, seis semanas, nas doses adequadas, e se ndao houver melhora de pelo
menos 30% na escala BPRS — Escala de Avaliacdo Psiquiatrica Breve de
Esquizofrenia.’

A clozapina é indicada para reduzir o risco de comportamento suicida
recorrente em pacientes com esquizofrenia ou transtorno esquizoafetivo, ou
seja, em pacientes que sédo considerados de risco cronico de reexperimentar
comportamento suicida.

Dentre as escalas de avaliacdo das dimensdes psicopatoldgicas da

esquizofrenia, as duas mais conhecidas séo a Escala de Avaliacéo Psiquiatrica
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Breve (BPRS, do inglés Brief Psychiatric Rating Scale) e a Escala de
Sindromes Positiva e Negativa (PANSS, do inglés Positive and Negative
Syndrome Scale).

Aripiprazol: medicamento n&o disponivel na rede publica. E um
medicamento da classe dos antipsicoticos atipicos (22 geracdo), seu
mecanismo de acdo ndo é bem conhecido. O aripiprazol é um antagonista
parcial dos receptores dopaminérgicos e, dependendo da concentracéo
plasmatica, age ou como agonista ou como antagonista serotoninérgico. Foi
proposto que a eficacia do aripiprazol € mediada por uma combinacdo da
atividade agonista parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade
antagonista nos receptores 5-HT2A. InteracGes com outros receptores fora D2,
5-HT1A e 5-HT2A podem explicar alguns dos outros efeitos clinicos de
aripiprazol (por ex.. a hipotensdo ortostatica observada com o uso do
aripiprazol, pode ser explicada por sua atividade antagonista nos receptores
adrenérgicos alfa-1). Apesar de apresentar menos efeitos adversos
extrapiramidais, ele esta mais associado a efeitos adversos cardiometabdlicos,
como ganho de peso.

O aripiprazol possui registro na ANVISA com indicacédo de bula para o
tratamento da esquizofrenia, em monoterapia para o tratamento agudo e de
manutencao de episodios de mania e mistos associados ao transtorno bipolar
do tipo | em adultos, também indicado como terapia adjuntiva ao litio ou
valproato para o tratamento agudo de episédios de mania ou mistos
associados ao transtorno bipolar do tipo I, com ou sem tracos psicéticos.

O aripiprazol demonstrou eficacia similar aos demais antipsicéticos em
estudos de esquizofrenia em geral e, nos casos de esquizofrenia refrataria,
também ndo demonstrou superioridade em relacdo aos demais antipsicoticos.
N&o ha evidéncia que sustente a superioridade do aripiprazol em relacédo a
risperidona tanto em eficacia quanto em efeitos adversos.

A esquizofrenia € uma doenca heterogénea e ndo apresenta um curso
evolutivo uniforme. Seu progndstico depende de inumeros fatores como idade

de inicio, sexo, carga genética, inicio de tratamento, resposta ao farmaco,
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fatores estressantes familiares e sociais, etc. Sendo assim, é dificil haver um
consenso a favor deste ou daquele medicamento. Por enquanto, o Unico
consenso gue existe na literatura psiquiatrica é a favor da clozapina nos casos
de esquizofrenia refrataria, isto €, que néo responde aos farmacos usuais.®
No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos que
permitam afirmar contraindicacdo e/ou refratariedade as alternativas
terapéuticas farmacoldgicas regularmente disponiveis na rede publica. Nao
foram identificados elementos técnicos que permitam  afirmar
imprescindibilidade de uso especifico do aripiprazol em detrimento das

alternativas farmacolégicas regularmente disponiveis na RENAME 2022 - SUS.
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