SECRETARIA DE SAUDE DIRETORIA GERAL DE

NG ~ SECRETARIA EXECUTIVA DE ATENGAO A SAUDE ASSISTE[\ICIA
% PERNA ¢ é)’ FARMACEUTICA
S ©

Secretaria de

Saude DIRETORIA GERAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

GERENCIA DE OPERACIONALIZAGAO DA POLITICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
COMISSAO ESTADUAL DE FARMACIA E TERAPEUTICA — CEFT
COMITE DE ASSESSORIA EM FARMACIA E TERAPEUTICA — CAFT — PSIQUIATRIA

SECRETARIA EXECUTIVA DE
ATENCAO A SAUDE

NORMATECNICA 24/2013
ESQUIZOFRENIA

1. INTRODUCAO

A esquizofrenia é um transtorno mental grave, de evolugdo cronica e caracterizado por sintomas psicéticos.
Apresenta sintomas denominados de “positivos” tais como: delirios (p.ex. persecutérios, de influéncia ou de
controle, além de percepcdo delirante e intuicdo delirante), alucinacdes (principalmente auditivas e visuais),
associados a sintomas “negativos” tais como: embotamento afetivo, apatia, isolamento social; e a sintomas
cognitivos como: desorganizacdo do pensamento com empobrecimento do conteldo, lentificacdo
psicomotora, desatengdo e desconcentragdo e memdria prejudicada. A prevaléncia é estimada em 1% da
populacdo sem diferenca significativa entre os sexos, porém com inicio mais precoce no género masculino.

2. CODIGO INTERNACIONAL DA DOENCA (CID-10)

F20.0-Esquizofreniaparanoide
F20.1-Esquizofreniahebefrénica
F20.2-Esquizofreniacatatdnica
F20.3-Esquizofreniaindiferenciada
F20.5-Esquizofreniaresidual F20.6—
Esquizofreniasimples F20.8—Outras
esquizofrenias F20.9—
Esquizofrenia nao especifica

3. MEDICAMENTO

3.1. ARIPIPRAZOL

Comprimidos de 15 mge 30 mg

3.1.1. Esquema de administragao:

Deve-se iniciar com 15 mg, 1 vezes ao dia, por via oral. A dose maxima situa-se em 30 mg/dia.
Posologia maxima: 30 mg.
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3.2. PALMITATO DE PALIPERIDONA

Injetavel de liberacdo prolongada (uso mensal) Doses disponibilizadas de 75 mg, 100 mg e 150 mg (Este
medicamento sera dispensado em servigos credenciados junto a SEAS pertencentes a RAPS — Rede de Atengao

Psicosocial, bem como nas farmacias das Geres com aplica¢do pelo farmacéutico.

3.2.1. Esquema de administragao:

Para chegar-se ao estado de equilibrio rapidamente, a dose inicial recomendada da suspensdo injetavel de
liberacdo prolongada de palmitato de paliperidona é de 150 mg no dia 1 de tratamento e 100 mg uma semana depois (dia
8). Ambas administradas no musculo deltoide (Gopal et al, 2010; Rossenu et al, 2015). As injecOes subsequentes
ocorrerdo a cada 30 dias (a contar do dia 8), aproximadamente, e podem ser administradas no musculo deltoide ou no
musculo gluteo. A dose entdo podera ser ajustada para 75, 100 ou 150 mg, com base na tolerabilidade e na eficacia para
o paciente em particular. Novos ajustes de dose poderdo ocorrer a cada més. Ao se fazer o ajuste da dose, as
caracteristicas de liberacdo prolongada do medicamento devem ser consideradas, uma vez que o efeito completo do

ajuste da dose pode tardar a se mostrar evidente (cf. Bula de Invega Sustenna).

Os antipsicdticos orais prévios podem ser descontinuados gradualmente na ocasido da iniciacdo do tratamento
com palmitato de paliperidona injetavel de longa agdo. Os pacientes que utilizam outros antipsicéticos injetdveis de agao
prolongada (exceto a risperidona injetavel a cada duas semanas) podem ser iniciados com Palmitato de paliperidona na

proxima injecdo programada de acordo com as recomendagdes posoldgicas descritas acima.

4. TEMPO DE TRATAMENTO

O tratamento é continuo e devera ser mantido mesmo em caso de remissado sintomatica, com o objetivo de evitar

novos episddios e assegurar controle dos sintomas.

5. BENEFICIOS ESPERADOS

Os beneficios esperados sdo:

e Diminuicdo dos sintomas positivos (alucinagGes, delirios, agitacdo psicomotora);

e Melhora (ou ndo piora) dos sintomas negativos (embotamento afetivo, prejuizo psicomotor, discurso
empobrecido);

e Maior organizacao conceitual;

e Melhora do funcionamento global.
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6. CRITERIOS DE INCLUSAO

6.1. Ser atendido em estabelecimentos estaduais ou municipais de saude vinculados as unidades
publicas ou credenciados pelo SUS;

6.2. Residir no estado de Pernambuco;

6.3. Ter diagndstico realizado por médico especialista em Psiquiatria, vinculados ao SUS.

Para Aripiprazol:
Apresentar justificativa clinica para a opcdo de Aripiprazol em detrimento de outro antipsicdtico

atipico oral contemplado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Ministério
da Saude (Quetiapina, Olanzapina e Risperidona).

Para Palmitato de Paliperidona:

J& ter seguido todos os tratamentos anteriores (com justificativa) e ter apresentado falha
terapéutica e/ou efeitos colaterais E/OU

Tiver insucesso no tratamento com o antipsicético intramuscular de depdsito decanoato de
haloperidol, ja fornecido e descrito no PCDT (Ministério da Saude).

E/OU

Apresentar recorrentes internamentos e baixa adesdo ao tratamento oral.

Outras opg¢oes:

Para os pacientes refratarios a todos os farmacos anteriormente descritos (Quetiapina, Olanzapina,
Risperidona,Aripiprazol e Palmitato de Paliperidona), ainda resta o uso da Clozapina também
contemplado pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Salde. Em
caso de falha terapéutica (definida como o uso de qualquer fdrmacos orais, por pelo menos 6 semanas

nas doses adequadas.

7. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Reacdes de hipersensibilidade conhecida aos componentes do medicamento;

N3o atendimento aos critérios de inclusdo acima;

Na vigéncia de gestacdo ou periodo de amamentacdo, exceto nos casos em que o beneficio para a mae
supere 0s riscos potenciais para a crianga;

Pacientes com histérico de Sindrome Neuroléptica Maligna;

Menores de 18 anos.
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CRITERIOS DE INTERRUPGCAO

Julgamento clinico, em acordo com o paciente

Falta de eficacia

Sinais ou sintomas de sindrome neuroléptica maligna (hipertermia, rigidez muscular, instabilidade autonomica,
alteracdo da consciéncia e niveis elevados de creatinofosfoquinase sérica, mioglobinuria (rabdomidlise) e insuficiéncia
renal aguda

Sinais e sintomas de discinesia tardia

Reagdes de hipersensibilidade

Presenca de sintomas extrapiramidais de dificil controle ou refratarios aos anticolinérgicos e benzodiazepinicos

Queda clinicamente significativa de leucdcitos na auséncia de outros fatores causadores

Outros efeitos colaterais em que o julgamento clinico considerar que superam os beneficios esperados

MONITORIZACAO

Qualquer paciente tratado com antipsicéticos atipicos, incluindo a suspensado injetavel de palmitato de paliperidona,
deve ser monitorado para os sintomas de hiperglicemia, diabetes mellitus e ganho de peso.

Casos de tromboembolismo venoso (TEV) foram relatados com medicamentos antipsicoticos. J4 que pacientes
tratados com antipsicéticos frequentemente apresentam fatores de risco adquiridos para TEV, todos os possiveis
fatores de risco para TEV devem ser identificados antes e durante o tratamento com suspensao injetdvel de palmitato
de paliperidona e medidas preventivas devem ser tomadas.

Como ocorre com outros antipsicdticos, a suspensdo injetavel de palmitato de paliperidona deve ser usada com
cautela em pacientes com histdria de convulsdes ou outras condigbes que potencialmente reduzem o limiar de
convulsdo.

Pacientes idosos com psicose decorrente de deméncia, tratados com drogas antipsicdticas tém risco aumentado de
morte. A suspensdo injetavel de palmitato de paliperidona ndo estd aprovada para uso em pacientes com psicose
decorrente de deméncia.

Eventos de leucopenia, neutropenia e agranulocitose foram relatados com agentes antipsicdticos, incluindo
suspensdo injetavel de palmitato de paliperidona. Agranulocitose foi relatada muito raramente (menor do que
1/10.000 pacientes) durante a vigilancia pds-comercializacdo. Pacientes com histérico de baixa contagem de células
brancas do sangue (CBS) clinicamente significativa ou leucopenia/neutropenia induzida por medicamento devem ser
monitorados durante os primeiros meses de tratamento e deve-se considerar a descontinuacdo de suspensdo
injetavel de palmitato de paliperidona ao primeiro sinal de queda clinicamente significativa nas CBS na auséncia de

outros fatores causais. Pacientes com neutropenia clinicamente significativa devem ser cuidadosamente monitorados
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para febre ou outros sintomas ou sinais de infec¢do e tratados imediatamente se tais sintomas ou sinais ocorrerem.
Pacientes com neutropenia grave (contagem absoluta de neutréfilos < 1 X 109/L) devem descontinuar o uso da
suspensdo injetavel de palmitato de paliperidona e ter suas contagens de células brancas (CBS) acompanhadas até
sua recuperagao.

Para pacientes com comprometimento renal leve, recomenda-se que a iniciacdo da suspensao injetavel de palmitato
de paliperidona seja com a dose de 100 mg no dia 1 do tratamento e 75 mg uma semana depois, ambas
administradas no musculo deltoide. Depois, serdo administradas inje¢des mensais de 50 mg no musculo deltoide ou
no musculo gliteo. Ndo se recomenda o uso de suspensao injetavel de palmitato de paliperidona em pacientes com

comprometimento renal moderado ou grave.

10. DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS
a) Documentos Pessoais (Copias)

Solicitagdo inicial
e Carteira de Identidade —RG
e Cadastro de Pessoa Fisica — CPF
e Cartdo Nacional de Saude — CNS
e Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaragdo de Residéncia)
e Declaracdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

b) Documentos Emitidos pelo Médico (Originais)

Solicitacao inicial

LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do CEAF (no campo anamnese,
preencher com a histéria clinica do (a) paciente e se o espaco ndo for suficiente utilizar laudo
complementar);

Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento;

Renovagao a cada 6 (seis) meses

LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do CEAF (no campo anamnese,
preencher com a histéria clinica do (a) paciente e se o espaco ndo for suficiente utilizar laudo
complementar);

Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento;

Em qualquer mudancga na terapéutica do (a) paciente, informar no campo (anamnese) no LME e se o

espaco nao for suficiente utilizar laudo complementar.
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c) Exames (Cdpias)

Solicitacao inicial
Avaliagaoclinicaemlaudomédicoejustificativado tratamento.

Renovagdo
Avaliagaoclinicaemlaudomédicoejustificativado tratamento.

11. REVISOES

Data Rev Atualizagao Revisores
10/2022 | 03 Inclusdo da Paliperidona injetével. CEFTe CAFT
Inclusdo dos CIDs: F20.6—Esquizofreniasimples/F20.8—Outras esquizofrenias/F20.9—

Esquizofrenia ndo especifica
08/2018 | 02 InclusdodoCIDF20.5 CEFTe CAFT
Nosdocumentosemitidospelomédico,textomelhoradoparacompreensdodaemissdoderecei
ta
12/2014 | 01 Revisdo CEFTe CAFT
11/2013 | 00 CriagdodaNorma CEFTe CAFT
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ROTEIRO PARA EMISSAO DE LAUDO MEDICO EM ESQUIZOFRENIA

Paciente: Idade:
DIAGNOSTICO CID-10: () F20.0 () F20.1 () F20.2 () F20.3 () F20.4 () F20.5 () F20.6 () F20.8 () F20.9
O paciente ja recebe medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica? () Sim () Nao

O paciente apresenta os seguintes sintomas abaixo:

() eco, insergdo, roubo ou irradiagdo do pensamento

() delirios de controle, influéncia ou passividade, claramente
referindo-se ao corpo ou aos movimentos dos membros ou a
pensamentos, agdes ou sensagGes especificos; percepgdo delirante
() vozes alucinatérias comentando o comportamento do paciente ou
discutindo entre elas sobre o paciente ou outros tipos de vozes
alucinatdrias vindo de alguma parte do corpo

( ) comportamento cataténico, tal como excitagdo, postura
inadequada, flexibilidade cérea, negativismo, mutismo e estupor

() sintomas "negativos", tais como: apatia marcante, pobreza de
discurso, embotamento ou incongruéncia de respostas emocionais
(deve ficar claro que estes sintomas ndo sdo decorrentes de
depressdo ou medicamento neuroléptico)

() Diagnostico de prolactinoma

() CA de mama.

() delirios persistentes de outros tipos que sejam culturalmente
inapropriados e completamente impossiveis (p. ex. ser capaz de
controlar o tempo ou estar em comunicagdo com alienigenas)

() alucinagbes persistentes, de qualquer modalidade, quando
ocorrerem todos os dias, por pelo menos um més, quando
acompanhadas por delirios (os quais podem ser superficiais ou
parciais), sem conteudo afetivo claro ou quando acompanhadas por
idéias superestimadas persistentes

() neologismos, interceptagdes ou interpolagdes no curso do
pensamento, resultando em discurso incoerente ou irrelevante
()Discinesia tardia

() Distonia grave

(') Acatisia com risco de suicidio

()SindomeNeuroledtica maligna

Paciente apresenta algum do(s) critério(s)s abaixo?
() Episédio maniaco depressivo

() Doenga cerebral organica, dependéncia ou abstinéncia relacionada a alcool ou drogas

() Hipersensibilidade a Olanzapina
() Impossibilidade de adesdo e acompanhamento continuado.

O paciente ja utilizou e apresentou falha terapéutica ou intolerancia a antipsicéticos atipicos contemplado no Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica? () Sim () Nao

O paciente apresentou internamento durante o tratamento medicamentoso e psicossocial? () Sim () Ndo Quantas vezes no ultimo

ano?

Se sim, qual(is) medicamento(s) e por quanto tempo (em meses), utilizou as respectivas doses?

Medicamento(s) Periodicidade
( )Risperidona
( )Clozapina
()Quetianpina
()Olanzapina

( )Aripiprazol

( )Paliperidona
()Outro

Justificativa em caso de Paliperidona (injetavel):

Doses

Carimbo e assinatura do profissional médico e CRM
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e ATENCAO A SAUDE

Escala BPRS — Escala Breve de Avaliagao Psiquiatrica

Paciente:

Idade:

Cddigo: 1) ausente; 2) muito discreto; 3) discreto; 4) moderado; 5)moderadamente grave; 6) grave; 7)extremamente grave.

Tempo O

Tempo apds o tratamento

Preocupagdes somaticas

Ansiedade

Retraimento afetivo

Desorganizagdo conceitual

Sentimento de culpa

Tensao

Maneirismo e Atitude

Megalomania

Humor depressivo

Hostilidade

Desconfianga

Comportamento alucinatério

Retardamento motor

N3o cooperagdo

Pensamentos nao habituais

Embotamento afetivo

Excitacao

Desorientac¢ado

ESCORE TOTAL

Carimbo e assinatura do profissional médico e CRM
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Aripiprazol e Palmitato de Paliperidona

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos,
contraindicagGes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de Aripiprazol e Palmitato de paliperidona, indicadas para o
tratamento de esquizofrenia. Os termos médicos foram explicados e todas as duvias foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve). Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que
passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:

- redugdo dos sintomas e da freqiiéncia das crises;

- redugdo das internagdes hospitalares.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicOes, potenciais efeitos adversos e riscos:

Sintomas extrapiramidais (dificuldade de engolir, face sem expressdo, tremores e agitacdo nas maos e dedos, rigidez de bragos e
pernas, andar arrastado e dificuldade em falar), dor de cabeca, sonoléncia/sedacdo, aumento da pressdo sanguinea, desconforto
abdominal, dor abdominal superior, prisdao de ventre, diarréia, oca seca, nausea, dor de dente, vomitos, dor em extremidade, dor
musculoesquelética, fraqueza muscular, fadiga.

Infeccoes do trato respiratdrio superior, agitagao, insénia, ansiedade, arkinsonismo, pesadelo, inquietagdo, tontura

Contraindicagdo: pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou
nao possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir
de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. () Sim () Ndo

Meu tratamento constara do seguinte medicamento: ( ) Aripiprazol ( ) Paliperidona

Local: Data:

Nome do Paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal

Nome do Médico: CRM: UF:

Assinatura e carimbo médico
Data:

Este termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia Farmacéutica e
deverad ser preenchido em duas vias: uma ficara arquivada na farmacia e a outra sera entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.
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