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CONSIDERACOES

DIAGNOSTICAS

A Esquizofrenia é um distirbio mental grave, persistente e frequentemente
incapacitante. Caracteriza-se por distor¢des fundamentais e caracteristicas do
pensamento e da percepcao como alucinacdes e delirios, por comportamentos
bizarros e por afeto inadequado ou embotado, com preservagdo do sensério e
da capacidade intelectual. Para alguns autores, a perda do contato com a
realidade é a caracteristica central das psicoses, doencas entre as quais a
esquizofrenia é a principal representante. O diagndstico é eminentemente
clinico e o transtorno é descrito no CID 10 com o cédigo F 20. Um terceiro digito
€ usado para especificar o tipo de esquizofrenia. Estima-se que menos de 1/3
dos pacientes conseguem recuperagdao completa ou quase completa enquanto
que 1/3 evolui com cronificacdo dos sintomas e deterioragdo psiquica.

Transtornos Obsessivos-Compulsivos (TOC), descritos no CID 10 sob o
codigo F 42, s3o caracterizado por ideias, imagens ou fantasias obsessivas e
por rituais e comportamentos compulsivos. Estes sintomas sdo vividos como
uma pressao sobre o individuo, como algo do qual ndo consegue se livrar e que
causam sofrimento acentuado. Mas, diferentemente de alucinagbes e delirios,
sdo reconhecidos como préprio, ndo havendo neste caso ruptura com a
realidade.

Na prética clinica nem sempre é facil demarcar com precisdo o limite entre
ideias delirantes e pensamentos obsessivos. Também é dificil estabelecer a
diferenca entre rituais e atos obsessivos e comportamentos bizarros
caracteristicos da esquizofrenia. Assim sendo, de acordo com a OMS, sintomas
obsessivos que se desenvolvem na presenga da esquizofrenia devem ser
considerados como parte desta doenga e ndo como duas patologias distintas
para o mesmo paciente.




CONSIDERACOES

TERAPEUTICAS

Tratamento da esquizofrenia

Antipsicéticos

O tratamento padrdao da esquizofrenia é com drogas antipsicdticas,
destacando-se entre estas os antipsicoticos tradicionais (ou de primeira
geracdo). Ndo existe diferencas significativas entre os diferentes antipsicéticos
de primeira geragdao no que se refere a eficdcia, seguranca e tolerabilidade. De
acordo com a OMS, os medicamentos essenciais para o tratamento dos
transtornos psicoticos, como é o caso da esquizofrenia, sdo a Clorpromazina, o
Haloperidol e a Flufenazina de liberacdo prolongada. Sdo indicados por
pertencerem a uma classe de medicamentos cujos dados probatdrios de
eficdcia 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 agdo prolongada estd reservado aos casos onde
ha dificuldade de adesdo ao tratamento.

A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) 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 antipsicéticos de primeira geracdo causam, contudo, alguns efeitos
colaterais indesejaveis, como sintomas  extrapiramidais  (acatisia,
parkinsonismo, etc), hiperprolactinemia e sedacdo. Com frequéncia estes estdo
associados ao abandono ou ndo adesdo ao tratamento. Com o objetivo de
evitar estes efeitos, foram desenvolvidos os antipsicoticos de segunda geracao.
O SUS disponibiliza cinco antipsicéticos de segunda geracdo para o tratamento
da esquizofrenia refratdria, quais sejam: Risperidona, Olanzapina, Quetiapina,
Ziprazidona e Clozapina. O protocolo clinico da esquizofrenia refrataria 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 antipsicdticos de segunda geracgao.

Tanto os antipsicéticos tradicionais como os atipicos proporcionam boa
resposta terapéutica para a grande maioria dos pacientes com esquizofrenia,
seja na redugdo dos surtos psicéticos seja diminuindo a severidade dos
sintomas. Entretanto, uma significativa propor¢ao de pacientes ainda nao
respondem adequadamente a medica¢do antipsicética. E todos antipsicoticos
disponiveis atualmente tém potencial de provocar efeitos colaterais adversos.
Com excecdo da Clozapina, ndo existem evidencias convincentes a favor de um
ou outro antipsicotico baseado em sua eficacia. Assim sendo, quando o
paciente se mostra refratario a dois ou mais antipsicdéticos, recomenda-se o uso
da Clozapina.




Antidepressivos

Nenhuma estratégia de potencializacdo dos antipsicéticos tem seus
beneficios comprovados por evidencias cientificas consistentes. Contudo,
especialistas indicam com frequéncia a associacdo de dois antipsicdticos de
acao diferente ou a associacdo de um antipsicético e um antidepressivo. Dentre
os antidepressivos, a escolha recai nos Inibidores Seletivos da Recaptacdo da
Serotonina (ISRS). Contudo, antidepressivos devem ser usados com cautela na
esquizofrenia uma vez que sempre existe o risco destes desencadearem ou
agravarem sintomas psicoticos. Soma-se a isto o fato de que uso concomitante
de ISRS e antipsicdticos de acdo dopaminérgica aumentam a possibilidade do
ISRS desencadear uma sindrome autonémica que ameacam a vida, a chamada
sindrome serotoninérgica

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.

Abordagem nao farmacoldgica

Ressaltas-se a importancia de medidas ndo farmacoldgicas na abordagem da
esquizofrenia. Sensibilizacdo do paciente acerca de sua doenca e da
importancia do tratamento, orientacdo familiar, capacitacio em habilidades
sociais e laborais e 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 Convivéncia e Equipes de Referencia de Saude
Mental. Ressalta-se, contudo, que é o profissional que conduz o tratamento
psicoterdpico o responsavel pela defini¢do da periodicidade dos atendimentos.

Tratamento do Transtorno Obsessivo-compulsivo

O tratamento de primeira linha do Transtorno Obsessivo-compulsivo é
realizado com agentes antidepressivos. Evidencias cientificas consistentes
demonstram melhores resultados com uso de Inibidores Seletivos da
Recaptacdo da serotonina e com antidepressivos triciclicos (ADT). Se dentre os
ADT, as melhores respostas estdo claramente associadas a Clomipramina, ndo
existem diferencas significativas entre os diversos ISRS. Pertencem a este grupo
farmacoldgico os seguintes antidepressivos: Sertralina, Fluoxetina, Paroxetina,
Citalopran e Escitalopran. De acordo com evidéncias cientificas, todos eles
possuem um mecanismo de ac¢do similar, eficacia semelhante e o mesmo perfil
de efeitos colaterais. Assim sendo, a escolha entre eles é feita a partir de
critérios subjetivos, entre os quais podemos incluir a acessibilidade ao
medicamento. Um dos ISRS, a fluoxetina, estd incluida tanto na lista de




medicamentos essenciais elaborada pela OMS como na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e deve, portanto, ser disponibilizadas por
unidades municipais de saude.

Em alguns casos mais resistentes, estd indicado o uso de agentes
antipsicdticos no tratamento do Transtorno obsessivo-compulsivo como terapia
adjuntiva. Evidéncias cientificas indicam que a associacdo psicoterapia e
farmacoterapia estd sempre associada a melhores respostas clinicas. O SUS
disponibiliza atendimento psicolégico em diversas Unidades Municipais e
Estaduais de Saude, cabendo ao psicélogo responsavel pela condugdo de um
tratamento psicoterdpico definir a periodicidade dos atendimentos de seu
paciente.

MEDICAMENTOS DE
REFERENCIA,
GENERICOS E

SIMILARES

O medicamento de referéncia é produto inovador registrado no 6rgio
federal responsavel pela vigilancia sanitdria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
orgdo federal competente, por ocasido do registro, conforme a definicdo do
inciso XXII, artigo 39, da Lei n. 6.360, de 1976 (com redacdo dada pela Lei n?
9.787 de 10 de fevereiro de 1999).

A inclusdo de um produto farmacéutico na Lista de Medicamentos de
Referéncia qualifica-o como parametro de eficdcia, seguranca e qualidade para
os registros de medicamentos genéricos e similares no Brasil, servindo este
produto como elemento comparador nos testes de equivaléncia farmacéutica
e/ou bioequivaléncia, quando aplicaveis.

Os medicamentos genéricos sio medicamentos que tém a mesma
féormula e produz os mesmos efeitos no organismo que um medicamento de
referéncia (conhecido pela marca comercial). O remédio genérico ndo tem
nome comercial, é identificado apenas pelo principio ativo da férmula. Para
serem registrados, os genéricos s3ao submetidos a um rigido controle de
qualidade, que assegura que o consumidor terd resultados exatamente iguais
aos do remédio de referéncia: todo laboratério que pretenda produzir um
medicamento genérico deve submeter-se a uma inspec¢do de boas praticas de
fabricagdo, que analisa as condi¢Ges estruturais, técnicas e higiénicas da
industria. O medicamento a ser produzido passa por testes de qualidade
estabelecidos pela ANVISA e realizados por empresas autorizadas. Para garantir
a qualidade do genérico, a ANVISA avalia os resultados do teste de
bioequivaléncia. ( Bioequivaléncia ¢ um estudo comparativo entre as
biodisponibilidades do medicamento de referéncia e do genérico




correspondente. Se ndo houver diferenga entre a velocidade e extensdo de
absorcdo dos dois medicamentos, isto quer dizer que eles sdo intercambiaveis,
ou seja, que podem ser substituidos um pelo outro)

Os medicamentos similares, tal como os genéricos, tém o mesmo
principio ativo do medicamento de referéncia. Desde 2003, com a publicacdo
da Resolugdo RDC 134/2003 e Resolugdo RDC 133/2003, os medicamentos
similares devem apresentar os testes de biodisponibilidade relativa e
equivaléncia farmacéutica para obtencdo do registro para comprovar que o
medicamento similar possui o mesmo comportamento no organismo (in vivo),
como possui as mesmas caracteristicas de qualidade (in vitro) do medicamento
de referéncia.

Além disso, os medicamentos similares passam por testes de controle de
qualidade que asseguram a manutencdo da qualidade dos lotes industriais
produzidos. Todos os medicamentos similares passam pelos mesmos testes que
o medicamento genérico.

ESCLARECIMENTOS
ACERCA DOS
MEDICAMENTOS

Stelazine®

Principio ativo: Trifluoperazina

Nome comercial de medicamento de referencia: Stelazine®

Medicamentos similares e genéricos: Nao disponiveis

Grupo Farmacoldgico: A trifluoperazina é um agente antipsicético de primeira
geracao do grupo das fenotiazinas. Seu mecanismo de acdo preciso nao foi
determinado, mas pode ser principalmente relacionado aos efeitos
antidopaminérgicos das fenotiazinas.

Indicagbes: A Trifluoperazina é indicada no tratamento dos diversos sintomas
associados a sindromes psicéticas, incluindo a esquizofrenia. Indicada também
como terapia adjuntiva no tratamento do Trasntorno Obsessivo-Compulsivo.
Autorizacdo da ANVISA: A Trifluoperazina é autorizada pela ANVISA para o
tratamento de sintomas psicdticos. Ndo é autorizada para uso no tratamento
do TOC, configurando esta indicagao uso “off-label”.

Posologia: Doses didrias de 2 a 40mg/dia, sendo que a maioria dos paciente
respondem a doses entre 10 e 30mg diarios.

Fornecimento pelo SUS: A Trifluoperazina ndo consta na RENAME e, portanto,
nao é usualmente disponibilizada pelo SUS.

Substitutibilidade: A trifluoperazina pode ser substituida por um dos
antipsicaticos tradicionais fornecidos pelo SUS, quais sejam, o Haloperido | ou a
Clorpromazina. Em caso de refratariedade (uso em dose maxima terapéutica
por no minimo 6 meses sem resposta terapéutica) ou intolerancia comprovada
a estes , pode ainda ser substituida por um dos varios antipsicoticos de
segunda geracdo disponibilizados pelo SUS através da Secretaria Estadual de
Saude, de acordo com protocolo de tratamento da esquizofrenia refrataria.




Zoloft®

Principio ativo: Cloridrato de Sertralina

Nome comercial de medicamento de referencia: Zoloft®

Nome comercial de medicamentos similares: Assert®, Dieloft®, Sered®,
Serenata®, Tolrest®

Genéricos: Disponiveis no Brasil

Grupo Farmacoldgico: Agente antidepressivo do grupo dos ISRS (Inibidores
Seletivos da Recaptacdo da Serotonina).

Indicagdes: O cloridrato de sertralina é indicado no tratamento de sintomas de
depressdo na fase aguda ou na terapia de manutengdo para evitar recaidas.
Também é indicado para o tratamento das seguintes patologias: Transtorno
Obsessivo Compulsivo (TOC) em pacientes adultos e pediatricos, Transtorno do
panico, acompanhado ou ndo de agorafobia; Transtorno do Estresse Pos-
Traumatico (TEPT); Sintomas da Sindrome da Tensdo Pré-Menstrual (STPM)
e/ou Transtorno Disforico Pré-Menstrual (TDPM); Fobia Social (Transtorno da
Ansiedade Social)

Autorizacdo da ANVISA: Medicamentos cujo principio ativo é o Cloridrato de
Sertralina sdo autorizados pela ANVISA para uso em todas indicacdes acima. A
Sertralina ndo ¢é autorizada pela ANVISA para uso no tratamento da
esquizofrenia.

Posologia: De 25 a 200mg/dia sendo que a dose terapéutica aconselhada é de
50 a 150mg diarios.

Fornecimento pelo SUS: A Sertralina ndo consta na RENAME e, portanto, ndo é
disponibilizado pelo SUS.

Substitutibilidade: Consta na RENAME medicamento do mesmo grupo
farmacolégico, qual seja, a Fluoxetina, medicamento usualmente
disponibilizado pelo SUS. Por ndo haver diferencas significativas de eficacia,
seguranca, mecanismo de acdo e perfil de efeitos colaterais, a Sertralina pode,
a principio, ser substituido pela Fluoxetina sem prejuizo para o tratamento do
paciente. No tratamento do TOC, pode ainda ser substituida pela
Clomipramina, agente antidepressivo do grupo dos triciclicos de eficacia
comprovada no tratamento desta doenca e que consta na RENAME, devendo,
portanto, ser disponibilizado pelo SUS em Unidades Municipais de Saude.




CONCLUSAO

E necessdria uma revisio dos diagndsticos do Requerente,
considerando que sintomas obsessivos em um paciente com
diagndstico de esquizofrenia devem ser atribuidos a esta doenca, nao
cabendo o diagndstico adicional de Transtorno Obsessivo Compulsivo;

A Trifluoperazina (Stelazine®) pode, a principio, ser substituida sem
prejuizo para o tratamento do Requerente por um dos medicamentos
antipsicéticos tradicionais disponibilizados pelo SUS em Unidades
Municipais e Estaduais de Saude: Haloperidol e Clorpromazina . Em
caso de refratariedade ou intolerancia comprovada a estes primeiros,
pode também ser substituida por um dos vdrios antipsicoticos de
segunda geracdo disponibilizados pelo SUS através da Secretaria
Estadual de Saude, dentro do protocolo de tratamento da esquizofrenia
refratdria.

O Cloridrato de Sertralina (Zoloft®) pode ser substituido pela
Fluoxetina, medicamento este incluido na RENAME e que deve,
portanto, ser disponibilizado pelo SUS em Unidades Municipais de
Saude. Ambos pertencem ao mesmo grupo farmacoldgico e, portanto,
possuem mecanismo de acdo, eficacia e perfil de efeitos colaterais
semelhantes. Pode ainda ser substituido pela Clomipramina, agente
antidepressivo de eficdcia comprovada no tratamento do TOC e que
consta na RENAME, devendo, portanto, ser disponibilizado por
Unidades Municipais de Saude.

O uso de antidepressivos, como a sertralina, deve ser realizado com
muita cautela em pacientes esquizofrénicos, pois podem desencadear
ou agravar alguns sintomas psicéticos.

O SUS disponibiliza atendimento psicolégico em diversas Unidades
Municipais e Estaduais de Saude. Cabe, ao psicélogo responsavel pela
condugdo de um tratamento psicoterapico, e ndo ao médico, definir a
periodicidade recomendada dos atendimentos ao seu paciente.

Tanto os medicamentos genéricos como os medicamentos similares
passam pelos mesmos testes de bioequivalencia da ANVISA. N3o ha
evidencia na literatura da superioridade de medicamento de referencia
em relacdo ao medicamento genérico ou similar, sendo que a
possibilidade de substituicdo de um medicamento de referencia por um
genérico faz parte de uma politica nacional de medicamentos
implantada pelo Governo Federal com o objetivo de assegurar a
qualidade dos medicamentos e sua acessibilidade por um custo menor.
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