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RESUMO

O uso racional de medicamentos requer que pacientes recebam medicacfes
apropriadas para suas situacdes clinicas, em doses que satisfacam suas
necessidades, por periodo adequado e ao menor custo. O Protocolo Clinico e as
Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia Refrataria publicados para o Programa de
Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional exemplificam intervencdes
para sua promoc¢do. Diante disso, foi realizada uma andlise exploratoria
retrospectiva de documentos de 826 pacientes adolescentes atendidos na Farmacia
de Medicamentos Excepcionais Moncorvo Filho na Cidade do Rio de Janeiro no
periodo de janeiro de 2006 a dezembro de 2007. Inicialmente, tragcaram-se os perfis
da populagéo atendida e de utilizacdo de antipsicéticos. Posteriormente, avaliou-se a
incorporacdo do Protocolo Clinico e das Diretrizes Terapéuticas tomando-se como
base o seguimento de critérios de inclusdo e de fluxograma de tratamento, a
aplicacado de termo de consentimento informado e de ficha farmacoterapéutica, o
fornecimento de orientagcbes e recolhimento de informacdes, e a selecéo,
programacao, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo, dispensacéo e prescricdo de
medicamentos. A idade minima observada foi de 12 e a méxima de 18 anos. Os
usuarios do sexo masculino eram 488. Do sexo feminino, 338. Verificaram-se
declinio na utilizagdo de risperidona conforme o avango da idade, elevagdo no
consumo de olanzapina em idades mais avancadas e aumento seguido de queda na
utilizacdo de clozapina por volta dos quinze anos. No inicio da adolescéncia o
namero de usuarios do sexo masculino ficou em torno do dobro do numero de
usuarios do sexo feminino. NUmeros esses tenderam a se igualar ao longo dos anos
ao final da adolescéncia. Nado houve inclusdo de paciente sem atendimento aos
critérios de inclusdo ao protocolo. Todo cadastro foi deferido atendendo-se ao
fluxograma de tratamento. Contudo, ndo era aplicado termo de consentimento
informado. Ninguém sofria avaliagcdo farmacoterapéutica e monitorizagcdo do
tratamento. Também nado havia informativos para 0s pacientes. Apenas trés
farmacos, de cinco, e trés apresentacbes, de nove disponiveis, estavam
selecionados. Verificou-se programacdo adequada, porém com aquisicdo
insuficiente e distribuicdo desordenada, o que gerou escassez de medicamentos em
até 20,83% do periodo analisado. Nao eram cumpridos requisitos de higiene e
seguranga para 0 armazenamento, nem existia manutengdo preventiva e corretiva
para 0s equipamentos, e monitoramento de temperatura e umidade. As prescricbes
que continham irregularidades totalizaram 48,13%. Também néo havia padronizacao
nos procedimentos operacionais. A farmacia ndo estava bem estruturada
fisicamente e ndo dispunha de recursos humanos e materiais em nimero suficiente
para o nivel de detalhamento que o programa requer. Falhas na implementacdo do
programa e no ciclo de assisténcia farmacéutica possivelmente levaram ao
comprometimento do tratamento da desordem cerebral crbnica, grave e
incapacitante. Nao colaboraram, portanto, com o uso racional de medicamentos na
faixa etaria estudada.

Palavras-chave: Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater
Excepcional. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Esquizofrenia Refratéaria.
Adolescentes.



ABSTRACT

The rational use of medicines requires that patients receive appropriate medications
for the clinical situations, in doses that satisfy the necessities, for adjusted period and
to the lesser cost. The Clinical Protocol and the Therapeutic Directions for Refractory
Schizophrenia published for the High-Cost-Medicines Program exemplify
interventions for its promotion. Ahead of this, an exploratory retrospective analysis of
the documents of 826 adolescents enrolled at the Moncorvo Filho Pharmacy in the
City of Rio de Janeiro was realized in the period of January 2006 to December 2007.
Initially, the profiles of the population and antipsychotic use had been traced. Later,
the incorporation of the Clinical Protocol and the Therapeutic Directions were
evaluated observing if the criteria for inclusion and treatment flowchart were followed,
if there were informed consent term application and pharmaceutical follow-up of
therapies, if orientations were given and information were collected, and if the
medicine selection, programming, acquisition, storage, distribution, dispensation and
prescribing. The minimum age observed was 12. The maximum was 18. There were
488 males and 338 females in treatment. It ware verified a decline in the use of
risperidone as the advance of the age, a rise in the consumption of olanzapine in
advanced ages and a increase followed by a fall in the use of clozapine by the fifteen
years of age. At the beginning of the adolescence the number of users of the
masculine gender was around the double of the number of users of the feminine
gender. These numbers had tended to became equal throughout the years to the end
of the adolescence. It has been not observed any patient inclusion without
attendance to the protocol criteria. The treatment flowchart was either observed.
However, there was not informed consent term. Nobody suffered pharmaceutical
follow-up of the therapies. Also there was not information for the patients. Only three
of five medicines and three of nine medicines presentations were available. Adjusted
programming was verified, however with insufficient acquisition and disordered
distribution, what generated medicine scarcity in up to 20.83% of the analyzed
period. Hygiene and security for the storage room were bad. There were not
preventive maintenance and corrective activities for the equipment, nor temperature
and humidity monitoring system. The physicians’ prescriptions that contained
irregularities have totalized 48.13%. There was any standardization for the
operational procedures. The pharmacy building was not good and there were not
enough human and material resources for the detailing level that the program
requires. Imperfections in the implementation of the program and in the cycle of
pharmaceutical assistance possibly had led to fail the treatment of the chronic,
serious and incapacitating cerebral disorder. They had not collaborated, therefore,
with the rational medicine use in the studied age band.

Keywords: High-Cost-Medicines Program. Clinical Protocol and Therapeutic
Directions. Refractory Schizophrenia. Adolescents.



1 INTRODUCAO

A assisténcia farmacéutica constitui parte fundamental dos servicos de
atencdo a saude, uma vez que, em muitos casos, a estratégia terapéutica para a
recuperacdo do usuario ou para a reducdo dos riscos de suas doencas e agravos
somente é possivel a partir da utilizagdo de algum medicamento. Porém, o
medicamento pode também se constituir em fator de risco quando utilizado de
maneira inadequada (BELTRAME, 2002).

O uso inadequado de medicamentos resulta em conseqléncias sanitarias e
econdmicas. As falhas terapéuticas se associam a reducdo da qualidade do
tratamento, as reacdes adversas ao aumento de riscos a salude e ambas remetem
os individuos a busca de novas intervencdes medicamentosas, reduzindo o acesso
a consultas, e aumentando a escassez de medicamentos e a perda de confianca do
usuario no Sistema Unico de Saude (SUS) (CONASS, 2007).

De acordo com o Consenso Brasileiro de Atencdo Farmacéutica, a
Assisténcia Farmacéutica pode ser vista como um conjunto de acdes voltadas a
promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, tanto individualmente quanto
coletivamente, sempre tendo o medicamento como insumo essencial. A Assisténcia
Farmacéutica visa o0 acesso e 0 uso racional deste insumo e envolve agbes de
acompanhamento e avaliacdo do uso pela populacédo (OPAS, 2002).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), ha uso racional de
medicamentos quando usuarios recebem medicamentos apropriados para suas
condicdes clinicas, em doses adequadas as suas necessidades individuais, por um
periodo adequado e ao menor custo para si e para a comunidade (OMS, 1985).

Entre as intervencdes para a promocao do uso racional de medicamentos

propostas pela OMS destacam-se as diretrizes clinicas, as listas de medicamentos,
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os comités de farmécia e terapéutica, a educagdo de usudrios sobre medicamentos,
0 gasto governamental suficiente para assegurar disponibilidade de medicamentos e
infra-estrutura, o licenciamento de estabelecimentos farmacéuticos, a monitorizacao
e a regulacao da promoc¢ao de medicamentos (OMS, 2002).

SOUZA et al. (2007) publicaram que o estabelecimento de diretrizes clinicas &
fundamental para a harmonizagédo das condutas terapéuticas, em conformidade com
a medicina baseada em evidéncias, definindo claramente os critérios de diagnostico
de cada doenca, o tratamento preconizado com os medicamentos disponiveis, 0s
mecanismos de controle, o0 acompanhamento e a verificagdo de resultados, e a
racionalizacéo da prescricao e do fornecimento dos medicamentos.

O Ministério da Saude (MS) tem estabelecido algumas diretrizes clinicas
tendo em vista que as diversidades de condutas clinicas, as complexidades de
tecnologias e as indicagcbes para a maioria dos medicamentos ndo seguem padrao
de uniformidade. Exemplos sdo os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional
(PMDCE) (MS, 2006).

Primeiramente, essa dissertacao aborda o PMDCE, seus antecedentes e ciclo
de assisténcia farmacéutica. Exemplificando as doencas contempladas pelo
PMDCE, logo apos, o texto apresenta a esquizofrenia refrataria, suas classificagoes,
tratamento e comportamento na adolescéncia. Por fim, é apresentada uma analise
exploratoria retrospectiva que visou avaliar as barreiras a plena implantacdo do
PCDT da Esquizofrenia Refrataria.

O presente estudo foi realizado a partir da avaliacdo de planilhas e de fluxos,
verificacdo de documentos, e da observacdo do local do estudo. Foram tomados
como base sempre o PCDT da Esquizofrenia Refrataria, assim como as demais
legislagbes do MS pertinentes.

Observaram-se a populacdo adolescente envolvida e o0s antipsicoticos
atipicos utilizados; o seguimento de critérios de inclusdo e dos fluxogramas de
tratamento; a disponibilizacdo de termo de consentimento informado e de guia de
orientacdo, bem como de acompanhamento farmacoterapéutico; a selecéo,
programacao, aquisicao, armazenamento, distribuicdo, dispensacéo e prescricdo de
medicamentos, e seus procedimentos operacionais padréo.

Em vista da necessidade de promocédo do uso racional de medicamentos e

frente a escassez de estudos sobre o Programa, se faz importante um trabalho, que
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se torna um instrumento de avaliacédo da aplicacdo do PCDT do PMDCE no Estado
do Rio de Janeiro, na Farméacia de Medicamentos Excepcionais (FME) que possui 0
maior numero de inscricdes de adolescentes usuarios de antipsicoticos atipicos na

Unidade Federativa.



2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 O PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE DISPENSACAO EM CA RATER
EXCEPCIONAL

2.1.1 CONSIDERACOES INICIAIS

Segundo o CONASS (2003), o Programa de Medicamentos de Dispensacao
em Carater Excepcional (PMDCE) € representado principalmente por um grupo de
medicamentos de alto custo, disponibilizados para doencas cronicas e de baixa
prevaléncia, destinados ao tratamento de doencas especificas, que atingem um
namero limitado de usuarios, 0s quais na maioria das vezes utilizam-nos por
periodos prolongados.

Entre os usuarios desses medicamentos estdo portadores de acne,
acromegalia, anemia da insuficiéncia renal cronica, artrite reumatéide, asma grave,
dislipidemias, distonias, doenca de Alzheimer, doenca de Crohn, doenca de
Parkinson, doenca falciforme, epilepsia refratéria, esclerose multipla, esquizofrenia
refrataria, fibrose cistica, hepatite viral crénica B e C, hipotireoidismo congénito,
osteoporose, 0rgaos transplantados, entre outros (CONASS, 2003).

O PMDCE, originariamente de financiamento federal, desde a implantagcéo do
sistema unificado e descentralizado de saude, tornou-se co-financiado pelas
Secretarias Estaduais de Saude (SES), e vem sendo motivo de preocupacéo entre
os gestores (CONASS, 2004).

O vertiginoso crescimento dos custos unitarios, o ingresso de novos

pacientes, como também a diversidade e magnitude das acgbBes e servicos
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envolvidos no Programa, levam ao incremento do total de recursos financeiros
necessarios. Estes incompativeis com os orgamentos disponiveis (CONASS, 2004).

Levantamento feito pelo Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS) junto as SES revelou que em 2005 foram gastos cerca de R$ 1,7 bilhdo
com a aquisicdo dos medicamentos de alto custo disponibilizados pelo Programa.
Destes, cerca de R$ 700 milhdes referem-se a contrapartida dos estados, o que
representa um co-financiamento da ordem de 40% (CONASS, 2006).

Além desses gastos, as SES tém despesas operacionais e administrativas
para desenvolver as acbes de sele¢cdo, programacao, aquisicdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo desses medicamentos. Também o cadastro dos usuarios
e 0 processamento das informacdes demandam logistica e estruturas especificas
(CONASS, 2003).

Ainda segundo esse Conselho, os usuarios sdo cadastrados no Programa
mediante atendimento de pré-requisitos, entre eles a verificacdo dos critérios
contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Cabe também
aos estados definir centros de referéncia e o fluxo de encaminhamento dos usuarios,

de modo a assegurar o correto diagnostico e o acompanhamento dos mesmos.

2.1.2 ANTECEDENTES DO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE
DISPENSACAO EM CARATER EXCEPCIONAL

De acordo com PONTAROLLI (2003), a assisténcia farmacéutica na area
publica foi historicamente uma atividade executada a partir da criacdo da Central de
Medicamentos (CEME) em 1971, responsavel pelo seu gerenciamento em um
modelo centralizado de gestéo.

Parcelas significativas da populacéo, especialmente aquelas portadoras de
doencas crbnicas ou raras, que necessitavam de medicamentos de uso
ambulatorial, com custo unitario elevado e/ou por periodos longos, ndo tinham
acesso aos mesmos (LOPES et al., 2006).

Nesse periodo, o Instituto Nacional de Assisténcia Médica e Previdéncia
Social (INAMPS) gerenciava os medicamentos destinados a atender a populacdo
previdenciéria através das Centrais de Distribuicdo de Medicamentos (CDM). A partir
de 1982, comecou a surgir um grupo de medicamentos denominados excepcionais,
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destinados aos usuarios transplantados, renais crénicos, e portadores de nanismo
hipofisario que ndo eram disponibilizados a populacdo em geral (CONASS, 2007).

Normas da CEME estabeleciam que em carater excepcional, 0os servi¢os
prestadores de assisténcia médica e farmacéutica poderiam adquirir e utilizar
medicamentos ndo constantes da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), quando a natureza ou a gravidade da doenca e das condi¢gbes
peculiares do paciente o exigissem (PONTAROLLI, 2003).

Originariamente, o financiamento e o gerenciamento dos medicamentos de
alto custo [ou excepcionais], eram de responsabilidade do INAMPS. A prestagéo de
contas dessa modalidade de aquisi¢do era feita pelas unidades através de notas
fiscais de compra (CONASS, 2004).

Também de acordo com esse Conselho, em 1990, com a passagem do
INAMPS do Ministério da Previdéncia Social para o MS, as atividades de assisténcia
farmacéutica foram gradativamente sendo descentralizadas aos estados. A partir de
1991, vérias atividades desenvolvidas pelo INAMPS foram extintas, entre elas, o
gerenciamento dos medicamentos excepcionais.

Segundo o CONASS (2004), ainda, as doencas contempladas por esse
programa passaram a ser definidas pelo MS, abrangendo aqueles medicamentos de
elevado valor wunitario ou que, pela duracdo do tratamento, tornavam-se
excessivamente onerosos.

Inicialmente, ndo havia previsao de ressarcimento desses medicamentos pelo
MS, o que trouxe inumeras dificuldades para a manutencdo do seu fornecimento
pelas SES, pois, além do custo elevado, parte deles ainda era adquirida por
importacédo (CONASS, 2004).

O mesmo documento relata que, em outubro de 1993, foram incluidos na
tabela de valores de procedimentos do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do
Sistema Unico de Saude (SAI/SUS), os medicamentos de dispensacdo em carater
excepcional ciclosporina e alfaepoetina. Complementarmente, por meio de oficio, a
Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS) do MS, relacionou outros medicamentos
que continuaram a ser pagos por Guia de Autorizacao de Procedimento (GAP).

Em agosto de 1994, a Portaria SAS/MS n° 133 incluiu o servico de farmacia
na Ficha de Cadastro Ambulatorial. Também é nesse periodo que grupos de
portadores de doencas sem cobertura terapéutica comecaram a se mobilizar para

gue seus medicamentos fossem disponibilizados pelo SUS. Entre eles estavam o0s
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portadores da doenca de Gaucher, sendo a alglucerase incluida na relacdo de
medicamentos de alto custo em junho de 1995 (CONASS, 2004).

A partir das Portarias GM/MS n° 2042 e 2043, de outubro de 1996, na area da
Terapia Renal Substitutiva (TRS) foi implantado o sistema de Autorizacdo de
Procedimentos de Alta Complexidade/Custo (APAC), incluindo os medicamentos de
dispensacdo em carater excepcional para esse grupo de usuarios (CONASS, 2004).

Por meio da Portaria SAS/MS n°® 205/1996, implantaram-se formularios de
autorizacdo e cobranca, previamente numerados e contendo a identificacdo do
usuario pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF). Estabeleceram-se também as
guantidades maximas mensais dos medicamentos para usuarios em TRS e para
agueles transplantados. A cobranca dos medicamentos passou a ser feita através de
Boletim de Procedimento Ambulatorial (CONASS, 2007).

Segundo o0 CONASS (2007), um dos marcos mais importantes no PMDCE
ocorreu em novembro de 1996. A partir da Portaria SAS/MS n° 204 estabeleceram-
se medidas para maior controle dos gastos e complementou-se a relacdo de
medicamentos de dispensacao em carater excepcional.

Essa portaria criou codigos na Tabela SIA/SUS que permitiram a
informatizacdo do processo, estabeleceu um formulario para Solicitacdo de
Medicamentos Excepcionais (SME) e excluiu a cobranca por GAP. O que néo tinha
emissdo de APAC passou a ser cobrado via Boletim de Producdo Ambulatorial.
Vérias outras portarias subsequientes atualizaram os valores financeiros, alteraram
0s cbdigos, incluiram e excluiram medicamentos (CONASS, 2007).

A Portaria GM/MS n° 3916/1998, aprovou a Politica Nacional de
Medicamentos. Dentre suas diretrizes era prioritaria a reorientacdo da assisténcia
farmacéutica, ai incluida a garantia de acesso da populacdo aos medicamentos de
custos elevados para doencgas de caréater individual.

A Portaria GM/MS n° 254, em 1999, determinou que os gestores do SUS
elaborassem a programacao fisico-financeira anual dos medicamentos excepcionais
para a cobertura completa da demanda. Os recursos definidos pela SAS para os
medicamentos de dispensacdo em carater excepcional foram incluidos na
Assisténcia Ambulatorial de Média e Alta Complexidade, ficando definido um limite
para 0s mesmos.

A partir de junho desse mesmo ano, a producdo ambulatorial de

medicamentos excepcionais destinados a TRS passou a ser financiada com
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recursos do Fundo de Acgles Estratégicas e Compensacdo (FAEC) (CONASS,
2007).

A Portaria Conjunta SE/SAS/MS n° 14/1999, regulamentou o financiamento e
a distribuicéo dos recursos do FAEC e, a partir da Portaria SAS/MS n° 409/1999, foi
implantada a sistematica APAC para o ressarcimento de todos os medicamentos
excepcionais.

De acordo o CONASS (2007), para viabilizar sua implantacdo, foram
estabelecidos os cddigos de procedimentos para fornecimento dos medicamentos, 0
controle individualizado dos usuarios através do CPF, o uso do Cadigo Internacional
de Doencas (CID) e as quantidades maximas de medicamentos, entre outros. A
implantacdo dessa rotina aumentou significativamente o volume de trabalho,
exigindo que as SES investissem em recursos humanos (CONASS, 2007).

A Portaria GM/MS n° 1310/1999 criou uma Comissao de Assessoria
Farmacéutica vinculada a SAS, com representantes da Secretaria de Politicas de
Saude, da Secretaria Executiva do MS, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), do CONASS e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS). A finalidade era estabelecer critérios técnicos para selegéo, inclusao,
exclusao e substituicdo de medicamentos excepcionais da tabela SIA/SUS.

Em 2000, a Portaria GM/MS n° 1481 estabeleceu que o repasse do recurso
financeiro se desse do Fundo Nacional de Saude aos Fundos Estaduais de Saude
com base no encontro de contas entre os valores aprovados, tendo como parametro
a média trimestral dos valores das APAC para cada unidade da federacéao.

Em 2002, a publicagdo da Portaria GM/MS n° 1318 trouxe a inclusao de 64
novos medicamentos em 155 apresentacdes, modificando completamente o cenario
do Programa. O aumento do numero de medicamentos foi justificado pela
possibilidade financeira de gerenciamento frente a desoneracao tributaria.

Estimando uma economia da ordem de R$ 87 milhdes no periodo entre
agosto a dezembro de 2002 e de R$ 119 milhdes em 2003, o MS optou pela
ampliacdo do Programa, mantendo os valores financeiros totais programados para
transferéncia aos estados (CONASS, 2004).

As principais dificuldades das SES em gerenciar a aquisicdo dos novos
medicamentos foram relatadas pelo CONASS. A desoneracdo nao produziu 0s
efeitos financeiros esperados, ndo disponibilizando 0s recursos necessarios a
aquisicao e implantacao dos novos PCDT (CONASS, 2002 e CONASS, 2003).
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No transcorrer do ano de 2001 e especialmente ao longo do ano de 2002, o
MS divulgou os PCDT, sendo contemplados 30 patologias para as quais estavam
padronizados medicamentos de dispensacdo em carater excepcional (CONASS,
2007).

Outras duas portarias complementaram o0 grupo de medicamentos de
dispensacdo excepcional: SAS/MS n° 921, de 22 de novembro de 2002 e SAS/MS
n° 203, de 19 de abril de 2005. Em conjunto com a Portaria GM/MS 1.318/2002,
essas portarias contemplam 105 substancias ativas em 203 apresentacoes.

O planejamento das aquisicbes, a disponibilidade orcamentaria, a
administracdo dos recursos, a definicdo dos centros de referéncia para avaliacao,
tratamento e acompanhamento dos usuarios, os mecanismos de distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos e a emissado de APAC exigiram uma reestruturacao
das Coordenacgdes Estaduais de Assisténcia Farmacéutica em fungcdo da nova
demanda (CONASS, 2004).

Adicionalmente a esses fatores, o elenco constante da Portaria GM/MS n°
1318, de 2002, contemplou medicamentos que, apesar de sua indicacdo para o
tratamento de doencgas aos quais se destinavam, portanto previstos nos protocolos
clinicos, ndo se caracterizavam como de dispensacdo em carater excepcional, ndo
sendo previstos nas portarias de ressarcimento, criando conflitos entre instancias
gestoras, Ministério Publico e usuarios.

De acordo com o CONASS (2007), outra questdo que tem sido motivo de
preocupacao constante dos Secretérios de Estado de Saude € o significativo nimero
de mandados judiciais que demandam o fornecimento de medicamentos de
dispensacdo excepcional, em desacordo com os critérios estabelecidos nos PCDT
ou de medicamentos de alto custo ndo incluidos no Programa.

Ainda segundo o CONASS (2007), os valores financeiros crescentes
aplicados no Programa, com significativa participagdo de recursos estaduais,
juntamente com as dificuldades relacionadas as aquisicdes, atendimento aos
critérios dos protocolos, aumento das demandas judiciais e outras referentes a
estruturagcdo do Programa nas SES, foram alvo de preocupagdo do CONASS
durante o periodo de 2003 a 2006 e freqlientemente pautados nas suas assembléias
e definidos como prioridades absolutas, nas reunibes da Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT) e junto ao MS, mediante reiterados oficios e audiéncias com os

respectivos Ministros da Saude.
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As portarias GM/MS n° 399, de 22 de fevereiro de 2006 (Diretrizes do Pacto
pela Saude), e GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de 2007, apontaram para uma nova
estruturacdo do Programa. A reunido da CIT do dia cinco de outubro de 2006
discutiu e aprovou a proposta de reformulacdo do mesmo.

A Portaria GM/MS n° 2577, de 27 de outubro de 2006, republicada no Diario
Oficial da Unido n° 217 de 13 de novembro, regulamentou o Componente de
Medicamentos de Dispensacao Excepcional (CMDE) do Bloco de Financiamento da
Assisténcia Farmacéutica.

No total, a portaria GM/MS n° 2577, de outubro de 2006, contemplou 105
medicamentos, em 221 apresentacoes, relacionados no Anexo Il — Tabela Descritiva
do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude (SIA/SUS).
Dessa tabela constam, entre outras as quantidades maximas que podem ser
apresentadas mensalmente para cada medicamento, os CID permitidos para
fornecimento e o valor do procedimento.

A portaria SAS/MS n°® 768/2006 extinguiu, a partir da competéncia janeiro de
2007, os formularios de Solicitacdo de Medicamentos Excepcionais e os modelos
atuais dos formularios de Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade,
definindo novo modelo de laudo para solicitagdo/autorizacdo desse grupo de
medicamentos, denominado Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo de Medicamentos
de Dispensacao Excepcional e Estratégicos — LME.

Atualmente, o recurso destinado ao financiamento do Programa pelo MS é
oriundo da Funcional Programatica® n° 4705, correspondente a Assisténcia
Financeira para Aquisicdo e Distribuicdo de Medicamentos Excepcionais. Tal
recurso é repassado mensalmente pelo MS aos estados e Distrito Federal, com
base na média dos valores aprovados em um determinado periodo trimestral, a

partir das informacdes apresentadas por meio das APAC (CONASS, 2007).

1 - Funcional Programatica refere-se ao agrupamento das acdes do governo em grandes areas de
sua atuacdo, para fins de planejamento, programacdo e or¢camentacdo. Compreende as funcdes,
representando o maior nivel de agregacédo das a¢bes do governo, desdobrando-se em programas,
pelos quais se estabelecem produtos finais, que concorrem a solucdo dos problemas da sociedade
(Ministério da  Fazenda —  Secretaria do  Tesouro  Nacional). Disponivel  em

http://www.tesouro.fazenda.gov.br/servicos/glossario/glossario _c.asp. Acesso em 21/04/2009.
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O CONASS (2007) documenta que o PMDCE possui caracteristicas proprias
e exigéncias especificas para que 0s usuarios possam acessa-lo. Esse acesso é
precedido por procedimentos definidos, que estabelecem os requisitos a serem
atendidos pelo possivel usuario. A verificacdo do atendimento as prerrogativas
estabelecidas deve ser feita de uma forma sistematizada e divulgada a todos os
profissionais envolvidos.

De posse da documentacdo, o usuario se dirige ao local definido pela SES
para fazer a solicitacdo. Nesta etapa deve ocorrer a abertura de um processo,
convenientemente identificado e protocolado, ao qual é incorporada toda a
documentacéo prevista, cumprindo assim as exigéncias estabelecidas.

Na seqUéncia, 0 processo passa para a etapa de avaliagcdo da solicitacao,
realizada por auditores, que analisam a documentacéo, o atendimento ao protocolo
clinico, a adequacéo da dose, entre outros, deferindo-a ou ndo. Somente a partir do
deferimento, o usuério pode ser cadastrado no Programa.

Entende-se assim, que o usuario cadastrado no PMDCE é aquele que, ao
atender as normas estabelecidas pelo Ministério da Saude em portarias especificas
gue aprovam os PCDT, passa a integrar de forma efetiva o Programa em questao
(CONASS, 2007).

Destaca-se a Portaria SAS/MS n°® 846/2002, que dispde sobre o PCDT da
Esquizofrenia Refrataria. Neste documento, encontram-se informacdes sobre
classificacdo CID 10, diagnéstico, critérios de inclusdo no protocolo de esquizofrenia
refrataria, comités técnicos, resposta clinica, tratamento, consentimento informado,
ficha farmacoterapéutica, fluxograma de tratamento e de dispensacgdo, guia de

orientacao ao usuario.

2.1.3 CICLO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE DISPENSACAO EM CARATER EXCEPCIONAL

De acordo com o CONASS (2007), da mesma forma que as demais areas
abrangidas pela Assisténcia Farmacéutica, o Programa de Medicamentos de
Dispensacdo em Carater Excepcional também segue o ciclo previsto para essa

atividade.
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No Ciclo da Assisténcia Farmacéutica (Figura 1), o resultado de uma
atividade € o ponto de partida da outra e a auséncia de uma delas, ou sua execucéo
de forma inadequada, acaba impedindo o correto funcionamento de todo o ciclo. Tal
fato pode resultar na desorganizacdo dos servigcos, comprometendo o objetivo do
Programa, gerando a insatisfacdo do usuario e imprimindo ma qualidade a gestéo a
despeito, muitas vezes, dos esforcos despendidos (CONASS, 2004).
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Figura 1: Ciclo da Assisténcia Farmacéutica —
adaptado de TEIXEIRA e SANTOS (2004e).

2.1.3.1 SELECAO DE MEDICAMENTOS

Segundo TEIXEIRA e SANTOS (2004a), a selecdo se constitui em um
processo de escolha dagueles medicamentos eficazes e seguros, imprescindiveis ao
atendimento das necessidades de uma dada populacdo, com a finalidade de garantir
uma terapéutica medicamentosa de qualidade nos diversos niveis de atencdo a
saude.

Uma vez que ndo se trata apenas de promover 0 acesso a qualquer
medicamento, mas sim promover seu uso racional, o Programa de Medicamentos de
Dispensac¢do Excepcional (PMDCE) néo foge a esta l6gica. O MS, levando em conta

a concepcao do Programa, suas peculiaridades e especificidades e o mercado
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brasileiro de medicamentos, € o responsavel por estabelecer aqueles medicamentos
que sdo de dispensacdo em carater excepcional no SUS (CONASS, 2007).

A Portaria GM/MS n° 2577, de 27 de outubro de 2006, aléem de estabelecer os
valores de ressarcimento, define todos os medicamentos de dispensacao
excepcional padronizados pelo Ministério da Saude e que compdem o grupo 36 da
Tabela de Procedimentos do SIA/SUS.

Dentre o elenco estabelecido pelo MS, a escolha pelos estados daqueles
medicamentos que contribuam sobremaneira na resolubilidade terapéutica, no
custo-beneficio dos tratamentos, na racionalidade da prescricdo, na correta
utiizacdo do medicamento deverd estar fundamentada em critérios técnicos,
cientificos, administrativos e legais, devendo conferir ao processo a transparéncia
exigida (CONASS, 2007).

2.1.3.2 PROGRAMACAO DE MEDICAMENTOS

Segundo o CONASS (2007), a programacdo tem por objetivo garantir a
disponibilidade dos medicamentos previamente selecionados nas quantidades
adequadas e no tempo oportuno para atender as necessidades de uma populacao,
considerando-se um determinado periodo de tempo.

A estimativa dessas necessidades representa um dos pontos cruciais do ciclo
da assisténcia farmacéutica por sua relacédo direta com a disponibilidade e acesso
dos usuarios aos medicamentos e com o0 nivel de estoque, perdas ou excesso
desses produtos. Por ocasido da elaboracdo da solicitacdo de aquisicdo, as
guantidades podem ser ajustadas a disponibilidade financeira e ao tempo
demandado para concretizagéo do processo (TEIXEIRA e SANTOS, 2004a).

2.1.3.3 AQUISICAO DE MEDICAMENTOS

De acordo com TEIXEIRA e SANTOS (2004b), a aquisicdo de medicamentos
se constitui em um processo de obtengcdo como outro qualquer da administracéo
publica e deve seguir a legislagédo, tendo como orientadora maior a Lei n° 8.666, de
21 de junho de 1993.
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Ainda segundo os autores, ha de se observar ainda que 0s 6rgaos publicos so
podem iniciar um processo de aquisicdo se houver disponibilidade orcamentéaria
para tal. O crédito orcamentario corresponde, em ultima anéalise, a uma autorizacao
do Legislativo para o poder publico efetuar despesa.

E, por fim, a partir do estabelecimento das necessidades, devera iniciar-se a
emissao dos pedidos que devem incluir as especificacdes técnicas do medicamento
a ser adquirido, bem como as demais exigéncias técnicas desejadas (TEIXEIRA e
SANTOS, 2004b).

Essa etapa deve ser realizada pelos profissionais responsaveis pelo
gerenciamento do Programa, que deverdo acompanhar o processo até a efetiva
entrega do medicamento. Uma vez que o tramite envolve varios setores da SES e,
até de outras secretarias, esse monitoramento é imprescindivel para assegurar que
0 processo ndo apresente falha, contribuindo para que os medicamentos possam
estar disponiveis no prazo previsto (CONASS, 2004).

2.1.3.4 ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS

O armazenamento é um conjunto de procedimentos técnicos e administrativos
que tem como objetivo assegurar a qualidade dos medicamentos por meio de
condi¢bes adequadas de estocagem e guarda, de conservagao e de controle eficaz
de estoque (TEIXEIRA e SANTOS, 2004c).

N&do ha particularidades para o armazenamento dos medicamentos de
dispensacdo excepcional, pois estes ndo fogem aos procedimentos, critérios e
acOes implicitos nessa atividade. Deve-se tomar por base todo o aporte técnico
previsto nas Boas Préticas de Armazenagem (CONASS, 2007).

2.1.3.5 DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS

De acordo com TEIXEIRA e SANTOS (2004d), entende-se por distribuicdo de
medicamentos a atividade de suprir a unidade solicitante com os itens requisitados,
em quantidade, qualidade e tempo habil. Uma distribuicdo correta e racional deve
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atender aos seguintes requisitos: rapidez na entrega, seguranga no transporte e
eficiéncia no sistema de informagé&o e controle.

A frequéncia da distribuicdo dos medicamentos varia em funcdo da
disponibilidade de recursos para realizar compras para prazos mais longos, da
capacidade de armazenamento, do nivel de demanda local, do tempo de aquisicao,
da disponibilidade de transporte e de recursos humanos, entre outros. Em todos os
casos, a periodicidade das distribuicdes deve ser cuidadosamente observada para

gue o desabastecimento seja evitado (CONASS, 2007).

2.1.3.6 PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS

A pratica correta da prescricdo de medicamentos é uma ferramenta
fundamental para o uso racional dos medicamentos. A prescricdo dos medicamentos
de dispensacdo excepcional € um ato médico (CONASS, 2004). A legislacao
sanitaria, Lei n® 5991/73, no seu artigo 35, estabelece que a prescricdo deve ser
legivel e conter dados que identifiguem claramente o usuario, o medicamento,
posologia, modo de usar, dentre outros.

No caso especifico do SUS, atendendo a Lei n° 9787/99, artigo 3°, as
aguisicdes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescri¢cdes
médicas e odontolégicas de medicamentos adotardo obrigatoriamente a
Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI) (CONASS, 2007).

2.1.3.7 DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS

Segundo TEIXEIRA e SANTOS (2004e), € no ato da dispensacao que ocorre
a difusdo das normas e cuidados necessarios ao uso correto dos medicamentos,
contribuindo para coibir praticas como aquelas que favorecem a automedicagéo e o
abandono do tratamento.

Ainda de acordo com os autores, é durante a dispensacéo que o farmacéutico
informa e orienta 0 usuario sobre 0 uso e a correta conservacdo do medicamento

durante o transporte e a manutencao no domicilio. O desejado € que o0 usuario que
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iniciara um tratamento ou 0 uso de uma nova droga possa passar por uma entrevista
inicial com o farmacéutico, quando podera receber as informacfes acerca dos
medicamentos, e outras que possam contribuir para a adeséo ao tratamento.

A dispensacdo de medicamentos € um dos macro-componentes da Atencao
Farmacéutica, definida por IVAMA et al. (2002) como modelo de pratica
farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia Farmacéutica. Compreende
atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-
responsabilidades na prevencdo de doencas, promocao e recuperacao da saude, de
forma integrada a equipe de saude.

Também ¢é descrita por esses autores como a interacdo direta do
farmacéutico com o usuario, visando uma farmacoterapia racional e a obtencéo de
resultados definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida.
Esta interacdo também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos, respeitadas
as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a 6tica da integralidade das acfes de
saude.

Outro macro-componente importante no PMDCE é o0 seguimento
farmacoterapéutico, processo no qual o farmacéutico se responsabiliza pelas
necessidades do usuario, pela deteccdo, prevencdo e resolucdo de problemas
relacionados aos medicamentos, de forma sistematica, continua e documentada,
com o objetivo de alcancar resultados definidos, buscando a melhoria da qualidade
de vida do usuério (IVAMA et al., 2002).

No caso dos medicamentos de dispensacdo em carater excepcional, a
farmacia deve estar fisicamente estruturada e deve dispor de recursos humanos em
namero suficiente para o nivel de detalhamento que o Programa requer, a fim de
possibilitar um atendimento responsavel, pautado no respeito ao usuario, além de

assegurar um gerenciamento eficaz (CONASS, 2007).



30

2.2 ESQUIZOFRENIA

2.2.1 CONSIDERACOES INICIAIS

Segundo REGIER et al., (1993), a esquizofrenia € uma desordem cerebral
cronica, grave e incapacitante, que tem sido reconhecida por toda a historia
registrada, e que afeta cerca de 1% da populagcao mundial.

Autores como GAUHIN, BURNEY e MCBURNEY (2001) sdo unanimes em
suas declaracdes de que a esquizofrenia € uma desordem debilitante que afeta 1%
da populagdo mundial, sendo descrita por eles como uma desintegragéao do self2. No
entanto, defendem que a esquizofrenia ndo € uma doenca da civilizagdo, mas uma
provavel invencao arbitraria da sociedade.

JAVITT e COYLE (2004) afirmaram que no Brasil, estimativas do Ministério da
Saude indicaram que entre 0,7% e 1% da populacdo sofre ou ja teve um surto de
esquizofrenia. O estudo apresenta os dados oficiais apontados pelo Ministério da
Saulde entre janeiro e outubro de 2003: aproximadamente 131 mil pacientes com
diagnéstico de esquizofrenia foram internados em hospitais psiquiatricos
conveniados com o Sistema Unico de Saude (SUS), gerando aos cofres publicos
gastos de cerca de R$ 214 milhdes.

Também de acordo com estes autores, portadores de esquizofrenia podem
ouvir vozes, podem acreditar que outros estdo lendo suas mentes, controlando os
seus pensamentos ou planejando prejudica-los. Estas experiéncias aterrorizantes
podem causar medo, embotamento, ou extrema agitacao.

Esquizofrénicos podem ainda ndo mostrar sentido quando falam, podem se
sentar por horas sem se mover ou falar muito, ou podem parecer perfeitamente bem
até falar sobre o que realmente estdo pensando. Devido ao fato de muitos
portadores de esquizofrenia terem dificuldades de realizar um trabalho ou cuidar de
si mesmos, o0 6nus sobre as familias e a sociedade é importante também (JAVITT e
COYLE, 2004).

2 — Perda da consciéncia de si e da realidade.



31

Por fim, tratamentos disponiveis podem aliviar muitos dos sintomas da
desordem, mas a maioria das pessoas tem que conviver ainda com alguns sintomas
residuais da esquizofrenia enquanto vivem. No entanto, 0 momento é de esperanca
para o0s portadores de esquizofrenia e suas familias. Pesquisadores estao
desenvolvendo medicamentos mais eficazes e utilizando novas ferramentas de
investigacdo para compreender as causas da esquizofrenia e de encontrar maneiras
de preveni-la e trata-la (NIH, 2007).

2.2.2 CLASSIFICACAO

Os sintomas da esquizofrenia dividem-se em trés grandes categorias:
positivos, negativos e cognitivos (ATKINSON et al., 1995).

2.2.2.1 Sintomas Positivos

Segundo a OMS (1992), sintomas positivos sdo comportamentos nao
observados em pessoas saudaveis e geralmente envolvem uma perda de contato
com a realidade. Esses sintomas podem aparecer e desaparecer. As vezes S&o
graves e em outros momentos dificilmente perceptiveis, dependendo se o individuo
estad recebendo tratamento. Incluem as alucinacdes, os delirios, a desordem do

pensamento, e os disturbios de movimento:

. Alucinacgdes: algo que apenas um individuo pode ver, ouvir, cheirar, ou sentir,
mais ninguém. As “vozes” constituem o tipo mais comum de alucinagdo na
esquizofrenia. Muitas pessoas com o transtorno ouvem vozes que podem comentar
sobre o seu comportamento, orienta-los a fazer coisas, adverti-los de perigo
iminente, ou falar uns com os outros (geralmente sobre o doente). Essas vozes
podem ser ouvidas por muito tempo antes de familiares e amigos notarem que algo
esta errado. Outros tipos de alucinagBes incluem ver pessoas ou objetos que nao
estdo 14, cheirar odores que ninguém mais detecta bem como o sentimento de
coisas invisiveis, como dedos tocando seus corpos quando ninguém esta por perto
(NIH, 2007).
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. Delirios: sdo falsas crencas pessoais, que ndo sdo parte da cultura da
pessoa, e ndo mudam, mesmo quando outras pessoas provam que estas crengas
nao sao verdadeiras ou l6gicas. Portadores de esquizofrenia podem ter ilusbes que
sdo bastante bizarras, como acreditar que os vizinhos podem controlar seu
comportamento com ondas magnéticas, as pessoas na televisdo estédo direcionando
mensagens especiais para eles, estacdes de radio transmitem os seus pensamentos
em voz alta para outros. Também podem ter delirios de grandeza e acham que séo
famosas figuras historicas. Portadores de esquizofrenia paranodide podem acreditar
gue outros estdo deliberadamente as trapaceando, perturbando, envenenando,
espionando ou tracando planos contra eles ou a pessoas que lhes séo importantes.

Estas crencas sdo chamadas de delirios de perseguicao (NIH, 2007).

. Desordem do Pensamento: portadores de esquizofrenia geralmente tém
processamentos incomuns de pensamentos. Uma forma dramatica é dificuldade de
organizar ou conectar os pensamentos logicamente. O discurso pode ser ilegivel ou
dificil de compreender Outra forma é o "pensamento bloqueio”, em que se para
abruptamente um pensamento Quando perguntado por que razdo, a pessoa pode
dizer que ele se sentiu como se 0 pensamento tinha sido retirado de sua cabeca.
Finalmente, o individuo pode formar palavras ininteligiveis ou "neologismos" (NIH,
2007).

. Disturbios do Movimento: portadores de esquizofrenia podem ser
desajeitados e sem coordenacdo. Podem também apresentar movimentos
involuntarios e podem conformar o rosto indicando estados emocionais ou exibir
maneirismos incomuns. Eles podem repetir muitas vezes os mesmos movimentos e,

em casos extremos, podem tornar-se catatonicos (NIH, 2007).

2.2.2.2 Sintomas Negativos

Segundo NIH (2007), o termo "sintomas negativos" refere-se a reducdes nos

estados normais de emocao e comportamento. Incluem:
. Emocéo rasa (expressao facial imovel, voz monétona);

. Falta de prazer na vida cotidiana;
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. Diminuigcéo da capacidade de iniciar e manter atividade planejada €;
. Fala limitada, mesmo quando for¢ado a interagir.

Ainda de acordo com a publicagcéo, portadores de esquizofrenia geralmente
negligenciam a higiene béasica e precisam de ajuda com atividades diarias. Por ndo
ser tdo evidente que os sintomas negativos sao parte de uma doenca psiquiatrica,
portadores de esquizofrenia sdo muitas vezes vistos como preguicosos. Como

individuos que ndo querem melhorar suas vidas.

2.2.2.3 Sintomas Cognitivos

NIH (2007) também descreve 0s sintomas cognitivos como sutis e apenas

detectados quando séo realizados testes neuropsicoldgicos. Incluem:

. Mau "funcionamento executivo" (a capacidade de absorver e interpretar a

informacgao e tomar decisdes com base nessa informagéo);
. Incapacidade de manter a atencgéo;

. Problemas com o "trabalho de memoria" (a capacidade de manter

informacdes recentemente aprendidas em mente e usa-las imediatamente).

De acordo com a publicacdo, deficiéncias cognitivas freqientemente
interferem com a capacidade do doente para conduzir uma vida normal e ganhar a

vida. E que também podem causar grande sofrimento emocional.

2.2.3 POPULACAO

Segundo TENGAN e MAIA (2004), normalmente, a idade de inicio esta entre
15 e 30 anos de idade. O termo “esquizofrenia de inicio precoce” se refere a idade
de inicio anterior a 17-18 anos, e a de inicio muito precoce consiste em inicio antes
dos 13 anos de idade.

E uma doenca rara na infancia e, conforme avanca a adolescéncia (proximo
dos 11 anos), esses casos tornam-se mais expressivos. Apesar de existirem alguns

relatos com idade inferior a cinco anos, estes sao extremamente raros. Estima-se



gue cerca de 0,1 a 1% dos casos de esquizofrenia tenha iniciado antes dos 10 anos
de idade e aproximadamente 4% antes dos 15 anos de idade (TENGAN e MAIA,
2004).

Em NIH (2007), verificam-se que sintomas psicoticos tais como alucinacdes e
delirios costumam surgir nos homens, entre o fim da sua adolescéncia e proximo
aos 20 anos. Em mulheres, entre 25 e 30 anos. Raramente ocorrem apoés a idade de
45 e antes da puberdade, embora casos de esquizofrenia em criancas de apenas
cinco anos fossem reportados.

No mesmo livro, investigacbes demonstraram que a esquizofrenia afeta
igualmente homens e mulheres e ocorre a taxas semelhantes em todos 0s grupos
étnicos em todo o mundo. Pessoas com esquizofrenia ndo sdo especialmente
propensas a violéncia e, muitas vezes, preferem ser deixados sozinhos.

Ainda na mesma publicag&o, estudos mostraram que, se as pessoas nao tém
registro de violéncia criminosa antes de desenvolver a esquizofrenia e ndo sao
toxicodependentes, ndo sdo susceptiveis de cometer crimes depois de adoecerem.
A maioria das pessoas com esquizofrenia ndo cometem crimes violentos. Se alguém
com esquizofrenia parandide torna-se violento, a violéncia é mais freqiientemente
direcionada a familia e ocorre em casa.

Portadores de esquizofrenia tentam suicidio com muito mais frequéncia do
que as pessoas na populacdo em geral. Cerca de 10%, especialmente jovens
adultos do sexo masculino, tém éxito. E dificil prever se as pessoas com
esquizofrenia sdo propensas ao suicidio, por isso que, se alguém fala ou tenta
cometer suicidio, ajuda profissional deve ser procurada imediatamente (MELTZER,
2003).

Em NIHM (2006), se relatam que algumas pessoas que abusam de drogas
apresentam sintomas semelhantes aos da esquizofrenia, e as pessoas com
esquizofrenia podem ser confundidas com usuarios de droga. Embora a maioria dos
pesquisadores ndo acredite que as substancias de abuso causam esquizofrenia, as
pessoas que tém esquizofrenia abusam de alcool e/ou drogas com mais freqiéncia
do que na populacao em geral.

Também segundo o instituto, substancias de abuso podem reduzir a eficacia
do tratamento da esquizofrenia. Anfetaminas, cocaina e maconha podem tornar os
sintomas da esquizofrenia piores, e a toxicodependéncia também torna mais

provavel que os doentes ndo vao seguir 0 seu tratamento corretamente.
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JONES & BENOWITZ (2002) relataram que a forma mais comum de abuso a
substancias em pessoas com esquizofrenia € um vicio a nicotina. Pessoas com
esquizofrenia sdo viciadas em nicotina em trés vezes a taxa da populacado em geral,
75 a 90% versus 25 a 30%.

Segundo esses autores, portadores de esquizofrenia parecem ser
impulsionados a fumar, e investiga-se a existéncia de uma base biologica para essa
necessidade. Além de seus conhecidos perigos de saude, varios estudos
descobriram que fumar interfere com a acéo de drogas antipsicoticas.

Esquizofrénicos que fumam podem necessitar de doses mais elevadas de sua
medicagdo. Parar com o tabagismo pode ser particularmente dificil para as pessoas
com esquizofrenia, pois a retirada da nicotina pode causar sintomas psicoticos
temporariamente piores (JONES & BENOWITZ, 2002).

2.2.4 CAUSAS

CARDNO e GOTTESMAN (2000) afirmaram que uma vez que as causas da
esquizofrenia sdo ainda desconhecidas, tratamentos atuais centram-se na
eliminacdo dos sintomas da doenca. Tal como muitas outras doencas, se acredita
gue a esquizofrenia resulta de uma combinacao de fatores genéticos e ambientais.

Observaram também que a esquizofrenia ocorre dentro de familias ha muito
tempo. Em um por cento da populagédo em geral, mas em dez por cento das pessoas
com um parente de primeiro grau com a desordem. Quem tem parentes de segundo
grau com a doenca também desenvolvem esquizofrenia mais freqientemente do
que a populacdo em geral. E que o gémeo idéntico de uma pessoa com
esquizofrenia tem 40 a 65 por cento de chance de desenvolver a doenca.

Contudo, ainda néo € possivel prever quem vai desenvolver a doencga a partir
do material genético. Embora exista um risco genético para a esquizofrenia, nao é
provavel que os genes sozinhos sejam suficientes para causar a doencga. Interagdes
entre genes e o ambiente devem ser necessarias para desenvolver a esquizofrenia.

Muitos fatores ambientais foram sugeridos como fatores de risco, como a
exposicao a virus ou desnutricdo no utero, problemas durante o parto, bem como
fatores psicossociais, como condicdes ambientais estressantes, conforme o0s

mesmaos autores.
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Ainda de acordo com os autores, é provavel que um desequilibrio nas
complexas, inter-relacionadas reacfes quimicas do cérebro envolvendo os
neurotransmissores dopamina e glutamato, e talvez outros, desempenhe um papel
importante na esquizofrenia.

MUESER e MCGURK (2004) descreveram 0s cérebros de pessoas com
esquizofrenia como pouco diferentes do cérebro de pessoas saudaveis. Por vezes,
0s ventriculos sdo maiores em pessoas com esquizofrenia; o volume global de
massa cinzenta € menor, bem como algumas areas do cérebro tém mais ou menos
atividade metabdlica.

Os mesmos escreveram gue estudos microscépicos de tecido cerebral depois
da morte também revelaram pequenas alteracdes na distribuicdo ou caracteristicas
das células cerebrais em pessoas com esquizofrenia.

Parece que muitas destas alteragBes foram pré-natais, ja que ndo sao
acompanhados por células da glia. Uma teoria sugere que os problemas surgidos
durante o desenvolvimento cerebral levam a conexdes falhas que estédo latentes até
a puberdade. O cérebro sofre grandes mudancas durante a puberdade, e estas

alteracdes poderdo acionar os sintomas psicoticos (MUESER e MCGURK, 2004).

2.2.5 TRATAMENTO

LIEBERMAN et al. (2005) apontaram que medicacfes antipsicoticas
tornaram-se disponiveis a partir de meados dos anos 50. Eles efetivamente aliviam
0s sintomas positivos da esquizofrenia. Embora essas drogas tenham melhorado a
vida de muitos pacientes, ndo curam a esquizofrenia.

Usuarios de medicagéo antipsicotica reagem de maneira diferente. As vezes,
varias drogas devem ser testadas antes de se encontrar o caminho certo.
Esquizofrénicos devem trabalhar em parceria com seus médicos e farmacéuticos
para encontrar os medicamentos que melhor controlam os seus sintomas com o
menor namero de efeitos secundarios (LIEBERMAN et al., 2005).

Em NIMH (2007), listam-se os mais antigos antipsicoéticos: clorpromazina,
haloperidol, perfenazina e flufenazina. Estes podem causar efeitos colaterais
extrapiramidais, tais como a rigidez, espasmos musculares persistentes, tremores,

agitacdo. E os novos medicamentos, introduzidos a partir da década de 1990, os
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antipsicoticos atipicos, foram desenvolvidos e raramente produzem esses efeitos
secundarios.

Segundo a mesma instituicdo, a primeira dessas novas drogas foi a clozapina.
Ela trata sintomas psicoticos eficazmente mesmo em pessoas que nao respondem a
outros medicamentos, mas pode produzir um grave problema chamado
agranulocitose. Assim, os doentes que tomam clozapina devem ter seus glébulos
brancos monitorizados a cada uma ou duas semanas.

Os inconvenientes e custos de ambos o0s testes sanglineos e o0s
medicamentos em si fazem do tratamento com a clozapina dificil para muitas
pessoas, mas é a droga de escolha para aqueles cujos sintomas nao respondem
aos outros medicamentos antipsicoticos, novos ou antigos (NIMH, 2007).

LIEBERMAN et al. (2005) descreveram alguns dos medicamentos que foram
desenvolvidos ap6s a clozapina: risperidona, olanzapina, quietiapina, sertindola, e
ziprasidona, como eficazes e raramente produzem sintomas extrapiramidais e nao
causam agranulocitose; contudo, podem causar ganho de peso e alteracdes
metabdlicas associadas a um aumento do risco de diabetes e niveis elevados de
colesterol. A aripiprazola é outro antipsicético atipico. Utilizado para tratar os
sintomas da esquizofrenia e os episédios de mania ou mania e depressdo em
distarbio bipolar do tipo I.

Os autores referiram que pessoas respondem individualmente aos
medicamentos antipsicoticos, embora agitacdo e alucinagcbes normalmente
melhorem dentro de dias e delirios normalmente melhoram dentro de algumas
semanas. Muitas pessoas véem melhoria substancial em ambos os tipos de
sintomas pela sexta semana de tratamento.

E que quando as pessoas comecam a usar antipsicoticos atipicos, podem
apresentar sonoléncia, tonturas quando mudam de posi¢des; tém visédo turva, ou
desenvolver batimento cardiaco rapido, problemas menstruais, sensibilidade ao sol,
ou erupcdes cutaneas. Muitos destes sintomas vao desaparecer ap0s 0S primeiros
dias de tratamento, mas as pessoas que estdo a tomar antipsicoticos atipicos nao
devem conduzir veiculos até se adaptar a sua nova medicagéo.

Tal como diabetes ou pressdo arterial elevada, esquizofrenia € uma
enfermidade crbnica que precisa de constante manejo. Embora respostas variem de
pessoa para pessoa, a maioria das pessoas com esquizofrenia necessitam tomar

algum tipo de medicacdo para o resto das suas vidas, bem como utilizar outras
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abordagens, tais como a terapia de suporte ou reabilitacdo. Ainda, se necessério, o
acréscimo de medicamentos antidepressivos ao seu regime (NIH, 2007).

Por fim, no mesmo livro, recidivas ocorrem com mais freqiiéncia quando as
pessoas com esquizofrenia param de tomar a sua medicacao antipsicética porque
se sentem melhor, ou porque por vezes se esquecem. E muito importante para as
pessoas com esquizofrenia tomar a medicagcdo de forma regular e durante o tempo
gue os seus medicos recomendam. Se o fizerem, terdo menos experiéncias de
sintomas psicoticos.

De acordo com NIMH (2007), as perspectivas para as pessoas com
esquizofrenia vém melhorando ao longo dos ultimos trinta anos. Tratamentos mais
eficazes vém sendo desenvolvidos e muitas pessoas passaram a se beneficiar o
suficiente para conduzir suas vidas de forma independente e satisfatoria.

Novos conhecimentos em genética, neurociéncias, e investigacdes
comportamentais permitirdo uma melhor compreenséo das causas da doenca, como
evita-la, e como desenvolver melhores tratamentos que permitam que as pessoas

com esquizofrenia atinjam seu pleno potencial (NIHM, 2007).

2.2.6 ESQUIZOFRENIA NA ADOLESCENCIA

A etiologia da palavra adolescéncia vem de duas raizes inter-relacionadas: do
latim ad (a, para) e olescer (crescer), e também de adolesce, origem da palavra
adoecer, o que implica dizer que a adolescéncia, a depender das transformacdes
biopsicossociais que se operam nessa fase de desenvolvimento, € marcada tanto
pela aptiddo para o crescimento fisico e psicolégico quanto para o adoecimento
(COSTA, 2006).

Segundo SAGGESE (2001), a adolescéncia € um periodo particularmente rico
em possibilidades desestabilizadoras do sujeito pré-psicotico, isto é, aquele que
apresenta uma estrutura psicotica encoberta. Momento de definicdes diversas no
campo sexual, profissional, familiar, a adolescéncia lanca questbes que alguns
individuos ndo tém condicdo de contornar. A disfuncdo social, juntamente com a
perda da vontade, deve ser considerada com cautela.

Para COSTA (2006), a adolescéncia, caracteristicamente, € um periodo de

mudancas marcantes e profundas, fisicas ou psiquicas, do organismo como um



39

todo, sendo uma idade privilegiada para o desencadeamento de muitos dos
transtornos psiquicos, emocionais e relacionais. Dentre os transtornos emocionais,
uma das maiores e definitivas repercussdes é a psicose, particularmente por sua
gravidade e impacto, e pelo prognostico e necessidade de intervencdes imediatas.

De acordo com BALLONE (2004), o desenvolvimento normal e caracteristico
de alguns grupos de adolescentes, emocionalmente mais sensiveis, pode sugerir um
transtorno psicotico ou simular sintomas psicoticos negativos, concluindo que em
sentido contrario, muitas vezes os verdadeiros sintomas psicoticos podem passar
despercebidamente. Confundem-se tais sintomas com alteragdes normais do
relacionamento social na adolescéncia.

Ainda, a maioria dos sintomas e sinais observaveis no adolescente
corresponde aos tracos daquilo que se considera personalidade esquizéide ou
parandide. Entretanto, por se tratar de um periodo rico em oscilagbes e
instabilidades, a adolescéncia confunde o observador, fazendo parecer uma simples
manifestacdo mais exuberante, sinais que poderiam ser tidos como sintomas
francamente prodrémico ou, no minimo, sinais francos de vulnerabilidade a psicose.

Portanto, um dos mais complexos desafios dessa fase de desenvolvimento, é
a classificacdo da psicose. Por causa disso, tém sido enfrentadas grandes
dificuldades nos diagndsticos psiquiatricos durante este periodo da vida (COSTA,
2006).

Segundo as classificagdes psiquiatricas internacionais mais utilizadas (CID.10
e DSM.IV), sédo considerados sintomas psicoticos no adolescente todos aqueles que
possam sugerir especialmente a doenca esquizofrénica. Embora, o proprio DSM.IV
ressalve que nenhum sintoma isolado € caracteristico da esquizofrenia, cujo
diagnoéstico implica no reconhecimento de uma constelagdo de sinais e sintomas
vinculados a disfungdes sociais e ocupacionais.

MCGORRY e JACKSON (1999) publicaram que é bem conhecido pelos
profissionais que, na maioria dos casos, a demora entre o aparecimento dos
sintomas psicoéticos e o primeiro tratamento é impressionantemente longo. Em geral,
a duracdo da psicose antes da primeira abordagem é de pelo menos dois anos.

E que quanto mais o individuo permanecer ndo tratado maiores serdo 0s
prejuizos fisicos, sociais e legais. Na literatura internacional, aproximadamente 20 a
30% dos jovens, sem ajuda imediata, evidenciam seus primeiros eventos psicoticos

sendo perigosos para si proprios ou para outrem, incluindo as tentativas de suicidio.
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BIRCHWOOD (1992), BIRCHWOOD et al. (1998), HARROW et al. (1985),

KULKARNI e POWER (1999), MCGLASHAN (1996a e 1996b), MCGORRY et al.
(1992 e 1995), MCGORRY e EDWARDS (2002) apontaram como beneficios

potenciais da intervencéo precoce:

Menor incapacidade em médio prazo e menor risco de recidivas;

Menor risco de suicidio (muitos pacientes tentam suicidio no periodo pré-

tratamento);

Menos complica¢cdes com a Justica;

Menor prejuizo vocacional e/ou do desenvolvimento do individuo;
Menor trauma durante a avaliacdo e o inicio do tratamento;
Menores doses da medicacao antipsicotica necessaria;

Menor necessidade de internacao;

Menores gastos com saude em médio prazo;

Menor estresse e menos problemas familiares;

Melhor recuperacéo;

Remissdo mais rapida e completa;

Melhores atitudes em relagéo ao tratamento;

Niveis mais baixos de emocdes expressas e sofrimento familiar;
Menor resisténcia ao tratamento.

MCGORRY e EDWARDS (2002) e MCGORRY et al. (2000) apontaram como
consequéncias do tratamento tardio:

Recuperagéo mais lenta e menos completa;

Pior prognostico;

Risco aumentado de depresséao e suicidio;

Interferéncia no desenvolvimento psicoldgico e social;
Enfraquecimento das relagdes interpessoais;

Perda dos apoios familiares e sociais;

Desestruturacéo das atividades maternais ou paternais do paciente;
Estresse e aumento dos problemas psicoldgicos na familia do paciente;
Desestruturagéo das atividades escolares e profissionais;

Uso abusivo de substéancias;

Atos violentos e criminais;

Hospitalizacdo desnecessaria,

Perda da auto-estima e autoconfianca,



Aumento do custo do tratamento.
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3 PROBLEMA DO ESTUDO

Dificuldades na implementacdo total do Protocolo Clinico e das Diretrizes
Terapéuticas da Esquizofrenia Refrataria do Programa de Medicamentos de
Dispensacdo em Carater Excepcional pelos profissionais da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro.



4 HIPOTESE

Ha muitos problemas a serem solucionados para que as determinacdes do
Protocolo Clinico e das Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia Refrataria do
Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional sejam
plenamente incorporadas pelos profissionais que exercem suas atividades no ambito
da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica (SAF) da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ).



5 OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar as potenciais barreiras a plena implantacao do Protocolo Clinico e das
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia Refrataria do Programa de
Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional na Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ).

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Tracar o perfil da populacdo adolescente em uso de antipsicoticos na

Farmacia de Medicamentos Excepcionais — Moncorvo Filho;

. Verificar a aplicacdo do PCDT da Esquizofrenia Refrataria no ambito da SES-
RJ;
. Verificar os componentes do ciclo de assisténcia farmacéutica relacionados

ao PCDT da Esquizofrenia Refratéria;

. Identificar os problemas relacionados ao ndo cumprimento do PCDT da

Esquizofrenia Refratéria;

. Avaliar as dificuldades estruturais enfrentadas pela SES-RJ para a

implantagcéo do PCDT;



Estimar o impacto dos problemas levantados no tratamento dos usuarios.

45



6 METODOLOGIA

6.1 DESENHO

O presente estudo propde uma analise exploratéria descritiva e retrospectiva.

6.2 LOCAL

Farmécia de Medicamentos Excepcionais (FME) - Moncorvo Filho,
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica (SAF), Secretaria de Estado de
Saude (SES), Governo do Estado do Rio de Janeiro.

Esta farmacia estava localizada em um prédio anexo ao Hospital Moncorvo
Filho, onde também se localizavam o |Instituto Estadual de Diabetes e
Endocrinologia (IEDE) e o Instituto de Ginecologia da Universidade Federal do Rio
de Janeiro, no Centro da Cidade do Rio de Janeiro.

Maior FME do Estado do Rio de Janeiro, era responsavel pelo fornecimento
de medicacdes para mais de 10.000 pacientes inscritos no Programa de
Medicamentos de Dispensacdo em Caréater Excepcional (PMDCE), sendo cerca de

1.500 destes para Esquizofrenia Refrataria.

6.3 PERIODO

A analise exploratdria ocorreu no periodo de janeiro de 2006 a dezembro de
2007.



a7

6.4 DADOS

A coleta de dados foi dividida em trés etapas:

. Busca de informagdes sobre a estrutura fisica e sobre os recursos humanos
da FME;
. Observacdo dos processos de selecdo, programacao, aquisicao,

armazenamento, distribuicdo, dispensacéo e prescricdo de medicamentos;

. E andlise de documentos de 826 usuéarios do PMDCE, verificando-se
Solicitagdo de Medicamentos Excepcionais (SME), termo de consentimento
informado, ficha farmacoterapéutica e guia de orientacdo ao paciente, além do
seguimento de critérios de incluséo e do seguimento de fluxograma de tratamento
de acordo com o Protocolo Clinico e as Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da

Esquizofrenia Refrataria.

6.4.1 CRITERIOS DE INCLUSAO NO ESTUDO

. Pacientes adolescentes, de 12 a 18 anos de idade (Estatuto da Crianca e do

Adolescente);

. Pacientes portadores de esquizofrenia refrataria;
= Pacientes inscritos na FME — Moncorvo Filho;
= Pacientes com matricula ativa na SES-RJ nos anos de 2006 e de 2007.

6.4.2 CRITERIOS DE NAO INCLUSAO NO ESTUDO

Foram excluidos os pacientes que nao se enquadravam nos critérios acima.
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6.4.3 INSTRUMENTO DE COLETA

Foi desenvolvida uma ficha de coleta de informacdes (Apéndice 01), para
onde foram transcritos dados de planilhas fisicas e virtuais verificadas tanto na SAF
quanto na FME — Moncorvo Filho e onde foram escritas observacdes sobre os
critérios investigados.

A ficha foi validada a partir da analise de arquivos de dez pacientes, atendidos
em periodo anterior ao do estudo. Todos os dados foram coletados por um Unico
profissional, evitando-se o viés de interpretacdo nas trés etapas da coleta dos
dados.

O software Microsoft Office Excel 2007 foi utilizado para agrupar e contabilizar
os dados transcritos da ficha de coleta de informacgdes, e gerar os graficos e os

resultados apresentados nessa dissertacao.

6.4.4 ANALISE:

Inicialmente, buscou-se tracar o perfil da populagdo adolescente atendida na
unidade, em termos de distribuicdo por género e idade. Em seguida, buscou-se
tracar o perfil de utilizacdo dos antipsicoticos a partir de dados constantes na
Ficha de Coleta de Informacdes (Apéndice 01).

A partir da mesma ficha, posteriormente, foi feita a avaliacdo da incorporagéo
do protocolo a rotina dos profissionais de saude com base nos seguintes aspectos:

. Seguimento de critérios de inclusdo : Percentual de usuarios que tiveram
seu cadastro no PMDCE deferido pelo Comité Técnico da SAF, observando-se os
critérios de inclusdo no PCDT da Esquizofrenia Refrataria (Anexo 1), a partir da
analise de laudos médicos emitidos para abertura de processo de cadastramento no
Programa, nos arquivos da SAF;

. Seguimento de fluxograma de tratamento : Percentual de pacientes
autorizados pelo Comité Técnico da SAF a receber antipsicoticos, observando-se o
Fluxograma de Tratamento da Esquizofrenia Refrataria - Risperidona, Clozapina,

Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina (Anexo 3), ou similar, a partir da analise de
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laudos médicos emitidos para abertura de processo de cadastramento ou para a
troca de medicamentos, conforme recomendacéo do PCDT, nos arquivos da SAF;

. Aplicacdo de termo de consentimento informado : Percentual de usuarios
que receberam o Termo de Consentimento Informado para Risperidona, Clozapina,
Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina (Anexo 6), ou similar, a partir da verificacdo de
disponibilidade do documento junto ao processo de cada usuario, conforme
recomendacao do PCDT, nos arquivos da SAF.

. Aplicacdo de ficha farmacoterapéutica : Percentual de usuarios que
sofreram avaliacéo farmacoterapéutica e monitorizacdo do tratamento a partir do uso
da Ficha Farmacoterapéutica para Esquizofrenia Refrataria - Risperidona,
Clozapina, Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina (Anexo 2), ou similar, a partir da
verificagdo de disponibilidade do documento na FME — Moncorvo Filho, conforme

recomendacao do PCDT.

. Processo de orientagdo : Percentual de usuéarios que receberam o Guia de
Orientacdo ao Paciente - Risperidona, Clozapina, Quetiapina, Ziprasidona e
Olanzapina (Anexo 5), ou similar, a partir da verificacdo de disponibilidade do
documento na SAF e/ou na FME, conforme recomendacgao do PCDT.

. Selecdo de medicamentos : Percentual de medicamentos selecionados pela
SES-RJ em relagédo ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia
Refrataria, observando-se a Portaria SAS/MS n° 846, de 31 de outubro de 2002, a
partir da comparacdo das listagens federal e fluminense de medicamentos de

dispensacdo em carater excepcional.

. Programacao de medicamentos : Verificacdo da adequacao da programacao
a partir de tabelas da FME e da SES, relacionando-se o perfil epidemioldgico, o
consumo historico, o consumo médio mensal e a oferta de servicos. O
desabastecimento foi o principal indicativo da qualidade do processo de

programacao.

. Aquisicao de medicamentos : Verificacdo do seguimento da Lei n°® 8666/93 e
Resolu¢cdo CMED n°. 04, de 18 de dezembro de 2006 e o Comunicado CMED n° 15,
de 28 de dezembro de 2007.
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. Armazenamento de medicamentos : Verificacdo do seguimento das Boas
Praticas de Armazenagem, segundo o Guia para Boas Praticas de Armazenagem de
Produtos Farmacéuticos (OMS, 2003).

. Distribuicdo de medicamentos : Verificacdo da frequéncia de distribuicao
dos medicamentos do deposito central do Estado a FME, observando-se se o
desabastecimento foi evitado a partir da analise das planilhas de recebimento de
medicamentos na FME.

. Dispensacdo de medicamentos : Verificacdo das Boas Praticas de
Dispensacéo, observando-se a Resolucdo n° 328, de 22 de julho de 1999 e suas

atualizacoes.

. Prescricdo de medicamentos : Percentual de pacientes que apresentaram
prescricdes médicas em acordo com as Leis 5991/73, 9.787/99 e Portaria 344/98, a
partir da andlise das receitas vinculadas aos processos de cadastramento no

Programa ou para a troca de medicamentos que ndo promoveram melhora clinica.

6.5 ASPECTOS ETICOS

O projeto apresentado nessa dissertacdo foi apreciado pelo Comité de Etica
em Pesquisa do Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas da Fundacédo
Oswaldo Cruz e recebeu aprovagdo a partir do Parecer Consubstanciado n°
026/2008 — Protocolo 0041.1.009.000-08.



7 RESULTADOS E DISCUSSAO

Do universo de 1.653 usuarios de antipsicoticos atipicos, extrairam-se 826
adolescentes portadores de esquizofrenia refrataria inscritos no Programa de
Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional (PMDCE).

Sobre as variaveis demogréficas , extrairam-se os dados que indicaram que
a idade minima foi a de 12 anos e a maxima de 18 anos. Usuarios do sexo
masculino totalizaram 488, enquanto que do sexo feminino, 338 individuos.

Perceberam-se declinio na utilizacdo de risperidona conforme o avanco da
idade, elevacdo no consumo de olanzapina em idades mais avangadas e aumento
seguido de queda na utilizacdo de clozapina por volta dos 15 anos (Figura 2), o que
esta de acordo com a literatura.

Segundo TENGAN e MAIA (2004), no inicio da adolescéncia o numero de
usuarios de antipsicéticos do sexo masculino fica em torno do dobro do de usuarios
do sexo feminino. NUmeros esses tendem a se igualar ao longo dos anos, o que

também foi observado nesse estudo.
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Figura 2: Consumo de antipsicéticos atipicos de aco rdo com a idade.
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Sobre o perfil de utilizagdo de antipsicéticos atipicos , extraem-se dados
para a distribuicdo do numero de adolescentes pelo consumo de antipsicoticos
atipicos disponiveis que indicam que o numero de usuarios de olanzapina € bem
maior que de usuarios de risperidona e clozapina (Figura 3). Talvez pela nao
disponibilidade de quetiapina e de ziprasidona, que sao utilizadas atendendo-se aos
mesmos critérios de uso da olanzapina (MARTINDALE, 2009b,d,e).

@ clozapina
m olanzapina
0 risperidona

539

Figura 3: Distribuicdo do nimero de adolescentes po r antipsicéticos atipicos.

Sobre o seguimento de critérios de inclusdo , ndo houve inclusdo de
nenhum paciente sem o atendimento das exigéncias do protocolo em relacdo ao
laudo médico e andlise pelo Comité de Farmacia e Terapéutica da Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica (SAF) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ).

Um protocolo € um conjunto de diretrizes epidemioldgicas, clinicas,
terapéuticas e administrativas, que regulam e condicionam o provimento de
determinado medicamento, terapia ou tecnologia no processo de assisténcia (OMS,
2002).

Considera-se necessario estabelecer protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas para as diversas patologias em que estejam indicados o0s
medicamentos de dispensacdo em carater excepcional para racionalizar a
dispensacdo, regulamentar suas indicacbes e seus esquemas terapéuticos e
estabelecer mecanismos de acompanhamento de uso e de avaliacdo de resultados,

garantindo assim uma prescri¢cdo mais segura e eficaz (SAUDE, 2002).
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Sobre o seguimento de fluxograma de tratamento , houve cumprimento das
etapas preconizadas pelo protocolo em todos os casos, estando a prescricdo
sempre embasada na ordem de prioridade previamente estabelecida pelo protocolo.

Os fluxogramas propostos pelos protocolos clinicos visam fundamentar
condutas na melhor evidéncia cientifica disponivel. O seu seguimento promove
prescricdo segura e eficaz, sendo reconhecido como uma importante estratégia para
a consecucao do uso racional de medicamentos. (CONASS, 2004).

Tal como revisado por FALKAI et al. (2006), a ordem de tratamento
preconizada € a de utilizacdo de antipsicoticos de primeira geracdo (clorpromazina
ou tioridazina, passando para o haloperidol), seguida dos antipsicoticos atipicos ou
de segunda geracdo (risperidona, clozapina, passando para a olanzapina ou
quetiapina ou ziprasidona). E a troca de antipsicéticos € muito comum quando néo

h& mais resposta terapéutica ou ha intolerancia.

Sobre a aplicacdo de termo de consentimento informado , ndo havia o
referido documento para nenhum dos 826 cadastros no PMDCE.

O Termo de Consentimento Informado (TCI) (Anexo 6) contém informacdes
sobre justificativa, objetivos, procedimentos, desconforto e riscos possiveis,
beneficios esperados, métodos alternativos existentes, forma de acompanhamento e
assisténcia, garantia de esclarecimentos, liberdade do sujeito em recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento sem penalidade alguma e sem prejuizo ao
seu cuidado, garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos
dados confidenciais, comprometimento de uso exclusivamente pessoal do
medicamento bem como da devolugcdo em caso de interrupcdo de tratamento,
concordancia na submissdo ao tratamento, assuncdo de responsabilidade e de
riscos por eventos adversos.

O TCI tem por objetivo o comprometimento do usudrio (ou seu responsavel
legal) e de seu médico com o tratamento. Deve ser assinado por ambos apos ter
sido lido pelo usuario (ou seu responsavel legal) e esclarecidas todas as duvidas
com o médico. Este se responsabiliza pelo esclarecimento das informacgdes relativas
a beneficios e potenciais riscos, e 0 paciente explicita sua compreensdo e
concordancia com o tratamento (SAUDE, 2002).

Portanto, a auséncia desse documento, nao permite levar informacdes gerais

aos usuarios e nao permite resguardar a SES e o Ministério da Saude de eventuais



acOes judiciais impetradas por usuéarios desses medicamentos de dispensacdo em

carater excepcionais.

Sobre a aplicacdo de ficha farmacoterapéutica , ndo havia o referido
documento ou similar para nenhum dos 826 usuérios cadastrados no PMDCE para
Esquizofrenia Refrataria.

A falta de avaliagcdo do tratamento estabelecido e de acompanhamento
farmacoterapéutico ndo permite a monitorizacdo de eventos adversos e interacdes
medicamentosas, por exemplo. Além disso, a Ficha Farmacoterapéutica (Anexo 2)
tem como proposito servir de instrumento de seguimento dos desfechos de saude da
populacao brasileira (CONASS, 2004).

Segundo a OPAS (2002), o acompanhamento farmacoterapéutico €
componente da atencdo farmacéutica e configura processo no qual o farmacéutico
se responsabiliza pelas necessidades do usuéario relacionadas ao medicamento, por
meio da deteccdo, prevencdo e resolucdo de problemas relacionados aos
medicamentos de forma sistemética, continua e documentada.

A atencdo farmacéutica € um modelo de pratica que compreende atitudes,
valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades
na prevencao de doencas, promocédo e recuperacdo da saude, de forma integrada a
equipe de saude (ANGONESI, 2008).

Trata-se de uma interacéo direta do farmacéutico com o usuario, visando uma
farmacoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos e mensuraveis,
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interagdo também deve
envolver as concepcdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-
psico-sociais, sob a otica da integralidade das acdes de saude (OPAS, 2002).

O que se propde ndo é o exercicio do diagnostico ou de prescricdo de
medicamentos, considerados de responsabilidade médica, mas a garantia de que
esses medicamentos venham a ser utilizados corretamente e que sejam uteis na

solucéo ou alivio dos problemas do usuério.

Sobre o fornecimento de guia de orientacdo , ndo havia o referido
documento ou similar para distribuicdo para os usuarios cadastrados no PMDCE
para Esquizofrenia Refrataria. O Guia de Orientagdo (Anexo 5) permitiria

disponibilizar informacdes préaticas sobre como transportar, como guardar e como
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tomar o medicamento, sobre reacdes adversas quem podem surgir, sobre interagdes
medicamentosas, entre outras (SAUDE, 2002).

Isso contornaria a falta de assisténcia prestada ao usuario no momento da
dispensacao devido a indisponibilidade de tempo por conta do excesso de pacientes

para poucos farmacéuticos.

Para justificar a inexisténcia das trés ultimas e as falhas das demais acoes,
recorre-se ao “Diagnostico do Programa de Medicamentos de Dispensacdo em
Carater Excepcional nas Secretarias Estaduais de Saude” (CONASS, 2004),
publicado pelo Conselho Nacional de Secretarios de Saude, no qual 89% dos
Secretarios Estaduais de Saude citaram como dificuldades para organizar e

estruturar a area da Assisténcia Farmacéutica:

. Formacao da equipe técnica, especialmente devido a falta de qualificacdo de

profissionais;

. Quantidade insuficiente de recursos humanos na area da assisténcia

farmacéutica;

. Falta de estrutura organizacional e fisica, especialmente considerando a

demanda crescente de pacientes;

. Informacdes insuficientes na area da assisténcia farmacéutica para fazer o

gerenciamento;
. Inexisténcia de recursos para estruturacao e organizacao dos servicos;

. Recursos financeiros disponibilizados incompativeis com a demanda dos

pacientes a serem atendidos;

. Desconhecimento por parte de diversos setores das SES acerca das

atribuicdes da area da assisténcia farmacéutica.

Sobre a sele¢cdo de medicamentos , para os farmacos, apenas trés dos cinco
presentes na listagem do Ministério da Saude (MS) estavam selecionados pela SES.
Para as apresentacdes desses farmacos, apenas trés das 14 presentes na listagem

do MS estavam selecionadas pela SES (Tabela 1).
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Tabela 1: Listagem de medicamentos e apresentacoes selecionadas pelo MS e
pela SES-RJ.

LISTAGENS

MEDICAMENTOS E APRESENTACOES MS SES-RJ

Clozapina 25mg

Clozapina 100mg X

Olanzapina 5mg

Olanzapina 5mg (orodispersivel)

Olanzapina 10mg

Olanzapina 10mg (orodispersivel)

Olanzapina 10mg (frasco ampola)

Risperidona 1mg

Risperidona 2mg

Quetiapina 25mg

Quetiapina 100mg

Quetiapina 200mg

Ziprasidona 40mg

XX XX XXX XX XX | X | X

Ziprasidona 80mg

Esses dados mostram as reduzidas opc¢Oes terapéuticas em antipsicoticos
disponibilizadas aos prescritores de instituicbes publicas do Estado do Rio de
Janeiro, o que inviabiliza eventuais trocas de medicamentos que ndo mais
promovem melhora clinica. E também a falta de op¢cbes em concentracdes de um
mesmo farmaco, o que leva a divisdo de unidades revestidas para adequacdes de
dose prescritas.

Segundo a ANVISA (2009), a particao de comprimidos ao meio pode afetar a
posologia. Em face da pressdo de instrumento cortante, os medicamentos Ssao
divididos em mais de dois pedacos. Surgem-se aparas ou desagregacdes. O
revestimento dos comprimidos se desintegram ou se esfarelam, o que também pode
dificultar que o produto atinja uma é&rea especifica do organismo, antes de liberar o

farmaco.

Sobre o0s processos de programacao e de aquisicdo de medicamentos |, se
verificou que a quantidade programada de consumo de medicamentos era
condizente com a quantidade de pacientes inscritos no PMDCE para Esquizofrenia
Refrataria, respeitando-se os farmacos e suas apresentacdes. E que as compras

seguiam a legislacao vigente.
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Entretanto, por indisponibilidade de verbas para a SES-RJ, as compras eram
realizadas em quantidades insuficientes de medicamentos as programadas, o0 que
provocou periodos de falta de até quatro meses de clozapina, olanzapina e
risperidona, do fim do ano de 2006 ao inicio de 2007, e também ao final de 2007.
(Tabela 2).

Tabela 2: Disponibilidade de medicamentos no period o de 2006 a 2007.

MEDICAMENTOS DISPONIBILIDADES
Clozapina 100mg 79,17%
Olanzapina 10mg 79,17%
Risperidona 2mg 87,5%

De acordo com o NIH (2007), recidivas de sintomas psicéticos ocorrem com
mais freqiiéncia quando esquizofrénicos param de tomar a sua medicacdo. E muito
importante para as pessoas com esquizofrenia tomar a medicacao de forma regular
e durante o tempo que os seus médicos recomendam.

Contudo, durante periodos de escassez, arcar com 0s custos do tratamento
pode ser inviavel para a maioria dos usuarios. Cada caixa de 30 comprimidos de
clozapina 100mg custava R$ 155,00; cada caixa de 28 comprimidos de olanzapina
10mg, R$ 313,00; e cada caixa de 20 comprimidos de risperidona 2mg, R$ 113,00
(VITA, 2009). E cada paciente utiliza por més até oito caixas de clozapina, até duas

de olanzapina ou até cinco de risperidona (MARTINDALE, 2009a-c).

Sobre o0 armazenamento de medicamentos , primeiramente, 0S
medicamentos ficam armazenados no Departamento Geral de Insumos Basicos
(DGIB), o depodsito central do Estado do Rio de Janeiro, para depois serem
transportados para as Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF) das unidades
dispensadoras de medicamentos excepcionais. O DGIB nao foi avaliado, pois o foco
de atencao desse trabalho consistia na CAF da FME — Moncorvo Filho.

Observando-se a publicacgo OMS (2003), na farmécia, verificaram-se

inUmeras irregularidades, inclusive na sua CAF:

. Tamanho inadequado ndo permitia atender as quantidades de medicamentos

que deveriam ser recebidas do DGIB para ndo ocorrerem faltas a dispensacao;

. Vias de acesso acumulavam o0s usuarios que esperavam pelo atendimento;
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. Edificacdo apresentava inumeras infiltracdes, picha¢des e rachaduras. E nao

apresentava protecéo contra a entrada de insetos e outros animais;

. Os pisos, paredes e tetos ndo apresentavam boa conservacao. Ao contrério,
eram repletos de infiltracdes e rachaduras, e ndo cumpriam os requisitos de higiene
e seguranca. Também foram notados indicios de presenca de aves, insetos e

roedores;

. N&o existia manutencéo preventiva e corretiva para 0s equipamentos, nem
termdémetros monitorando a temperatura tdo pouco higrometros monitorando a

umidade das areas de armazenamento de medicamentos.

Sobre a distribuicdo de medicamentos , percebeu-se que o suprimento de
medicamentos em quantidade e tempo oportunos nao foi realizado pelo DGIB em
diversas situacdes por auséncia de pessoal e de carros de transporte, 0 que também
provocava falhas no abastecimento dos medicamentos por até uma semana. E
essas falhas ndo eram contabilizadas como faltas, porém também aumentava a

frequéncia de recidivas de sintomas (NIH, 2007).

Sobre a dispensacdo de medicamentos , o fornecimento de medicamentos
aos usuarios ndo acompanhava espontaneamente orientagbes sobre uso,
interacdes, reacdes adversas, armazenamento, etc., devido ao tempo insuficiente
para um atendimento mais atencioso.

Os dois farmacéuticos do turno da manhd e os dois da tarde eram
responsaveis por 10.258 usuarios de diversas patologias contempladas pelo
PMDCE inscritos na FME — Moncorvo Filho. Esses profissionais chegaram a atender
mais de 800 usuarios em um unico dia, de acordo com a contagem de atendimentos.

Dividindo-se esse numero de usuarios pelos quatro farmacéuticos e esse
resultado pelas horas trabalhadas por cada um deles, calculou-se que cada
atendimento levou 50 segundos em média! Tempo insuficiente para qualquer acao
além da simples entrega de medicamentos e recolhimento de documentos.

O desejado é que o usuario que iniciara um tratamento ou uso de uma nova
droga possa passar a0 menos por uma entrevista inicial com um farmacéutico,
quando poderd receber as informagBes acerca dos medicamentos, e outras que

possam contribuir para a adeséo ao tratamento (CONASSS, 2004).
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Para alguns autores, a adesdo ao tratamento inclui fatores terapéuticos e
educativos relacionados aos usuarios, envolvendo aspectos ligados ao
reconhecimento e a aceitacdo de suas condicfes de saude, a uma adaptacdo ativa
a essas condicdes, a identificacdo de fatores de risco no estilo de vida, ao cultivo de
hébitos e atitudes promotores de qualidade de vida e ao desenvolvimento da
consciéncia para o autocuidado (SILVA et. al., 2008).

Consideram-se também, fatores relacionados aos profissionais, comportando
acOes de saude centradas na pessoa e ndo exclusivamente nos procedimentos, que
aliam orientacao, informacgao, adequacao dos esquemas terapéuticos ao estilo de
vida do paciente, esclarecimentos, suporte social e emocional (SILVEIRA e
RIBEIRO, 2005).

A dispensacao orientada, feita pelo farmacéutico dentro das farmacias, ¢ um
dos diversos servicos que a assisténcia farmacéutica proporciona. A dispensacéo
orientada vai além da simples entrega do medicamento ao paciente, quando essa
atividade € encarada como uma oportunidade de prestacao de informacdes voltadas
a medicacéo, patologia, necessidade de mudancas de habito de vida e incentivo ao

paciente para participar ativamente da farmacoterapia proposta (SANTOS, 2004).

Sobre a prescricdo de medicamentos , 7% das prescricbes nao foram feitas
em receituario de controle especial, obrigatorio para antipsicoticos atipicos, lista C1
da Portaria 344 de 1998 da ANVISA. E sim em receituarios comuns de prescricao
médica (Figura 4).

No campo de identificagdo do emitente, 1% dos prescritores esqueceram-se
de assinar ou de indicar o endereco comercial em sua prescricdo (Figura 5). Ja no
de identificacdo do usuario, todas as prescricdes continham o nome do usuario. O
endereco e a identidade do paciente foram desprezados pelos prescritores em 98%
dos casos (Figura 6). Talvez, por essas informacfes estarem disponiveis em outros
documentos. Contudo, o preenchimento € obrigatério pela Portaria 344.

Os campos de identificacdo do comprador / receptor e de identificacdo do
fornecedor raramente eram preenchidos. Apenas 0,5% das prescricoes
apresentavam essas informacdes. Mesmo o0 preenchimento sendo obrigatorio

segundo a Portaria 344 (Figuras 5, 6 e 7).
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Figura 4: Receituario
Hospital Universitario Anténio Pedro (HUAP).

Oito prescricbes foram feitas por médicos ndo psiquiatras, 0 que contraria o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (Figura 6). Quase a metade das
prescricbes ndo seguiram a obrigatoriedade do uso da denominagdo comum
brasileira (DCB), 0 que contraria a Resolugcdo ANVISA/DC n°. 51, de 15 de agosto
de 2007, onde lé-se que no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), as

prescri¢cdes pelo profissional responsavel adotardo a DCB (Figuras 4, 5 e 6).
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Figura 5: Receituario de Controle Especial do

Instituto de Assisténcia ao Servidor do Estado do Rio de Janeiro (IASERJ).

Sobre a posologia, 35% das prescricbes nao estavam claras, isto &€,
provocavam duvidas quanto o intervalo de doses ou a quantidade de comprimidos
por dose, ou ndo foram escritas, indicando-se apenas a quantidade de comprimidos

utilizados por més (Figura 4, 6 e 7).
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Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro.

Por fim, 8% das prescricbes ndo atendiam ao PCDT, uma vez que
apresentavam doses diarias acima da maxima permitida para utilizacdo. (Figura 4).
Todos esses dados foram resumidos na Tabela 3.

A prescricdo medicamentosa é uma ordem escrita por profissionais
habilitados dirigida ao farmacéutico, definindo como o farmaco deve ser dispensado
ao paciente, e a este, determinando as condicdes em que o medicamento deve ser

utilizado.
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Figura 7: Receituario de Controle Especial —
Hospital dos Servidores do Estado (HSE).

A prescricio médica caracteriza-se, portanto, por um procedimento
multiprofissional, estando todos sujeitos a legislacao de controle e vigilancia sanitaria
(LUIZA e GONCALVES, 2004). E normatizada, no Brasil, por Leis Federais (BRASIL,
2009a,b) e por Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia (FARMACIA, 2009a).
Ha também aspectos éticos a serem seguidos descritos no Codigo de Etica Médica
(MEDICINA, 2009) e Cédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica (FARMACIA,
2009b).



Tabela 3: Conformidade e ndo conformidade de itens

da prescricdo médica.

ITEM CONFORME NAO CONFORME
Receituario de Controle Especial 93,00% 07,00%
Identificagéo do Emitente o o
(nome, registro no CRM, assinatura) 99,00% 1,00%
Identificag@o do Usuario o o
(nome, identidade, endereco) 100% 0,00%
Ident|f|caga(_) do _Comprador/Receptor 02,00% 98.00%
(nome, identidade, endereco)
Identificacdo do qunecedor 0.00% 100,00%
(nome, CRF, assinatura)
Especialidade médica 99,00% 1,00%
Denominagdo Comum Brasileira 51,87% 48,13%
Posologia 65,00% 35,00%
Atendimento ao protocolo 92,00% 8,00%

Entretanto, estas normas ndo sado suficientes para garantir a prescricao

racional de medicamentos. Para isso, € necessario estabelecer um diagnéstico

especifico considerando a fisiopatologia do paciente, selecionar um objetivo

terapéutico, selecionar o farmaco de escolha, determinar o esquema posolégico

apropriado, elaborar um plano para monitorizacdo da agcdo do farmaco, determinar

um parametro de avaliacéo final para a terapia e planejar um programa de educacao

do paciente (OMS, 1998).

Portanto, pode-se afirmar que o uso racional de medicamentos ocorre quando

0 paciente recebe o medicamento apropriado a sua necessidade clinica, na dose e

posologia corretas, por um periodo de tempo adequado e a0 menor custo para si e

para a comunidade (MARIN et al., 2003).




8 CONCLUSAO

Os resultados confirmaram a hipétese de que o Protocolo Clinico e as
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Esquizofrenia Refrataria eram parcialmente
seguidos no ambito da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ),
contrariando as determinacbes do Ministério da Saude para o Programa de
Medicamentos de Dispensacao em Carater Excepcional (PMDCE).

A Farmacia de Medicamentos Excepcionais (FME) — Moncorvo Filho néo
estava fisicamente estruturada e néo dispunha de recursos humanos e materiais em
namero suficiente para o nivel de detalhamento que o PMDCE requer, a fim de
possibilitar atendimento responsavel, pautado no respeito ao funcionario e ao
usuario, além de assegurar um gerenciamento eficaz por seus gestores.

Falhas no ciclo de assisténcia farmacéutica levaram a periodos de escassez
de medicamentos, o que possibilitou o comprometimento do tratamento de
adolescentes portadores de esquizofrenia refrataria a partir do aparecimento de
quadros de surto, de gastos com internacao e/ou do retorno a doses de ataque.

O nao fornecimento de informacfes sobre os cuidados com a utilizacao,
guarda e descarte, por exemplo, e a ndo coleta de outras tdo importantes, como
eventos adversos e interacdes medicamentosas, nao colaboraram com o uso
racional de medicamentos na faixa etaria estudada.

Todos os problemas observados como impeditivos a incorporacao total do
PCDT para Esquizofrenia Refrataria podem ser estendidos para as demais doencas,
uma vez que as falhas estruturais sdo as mesmas e as falhas no ciclo de assisténcia
farmacéutica se repetem para todos os outros medicamentos disponibilizados pelo
PMDCE também utilizados por outros adolescentes em qualquer FME do Estado do

Rio de Janeiro e em quase a totalidade de FME submetidas a outras SES.
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Ao fim do periodo do estudo, a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica (SAF) passou a ser denominada Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) e a Secretaria de Estado de Saude
(SES) incorporou a Secretaria de Defesa Civil do Estado do Rio de Janeiro, sendo,
portanto, denominada Secretaria de Estado de Saude e Defesa Civil do Rio de
Janeiro (SESDEC-RJ).

Uma das primeiras acdes da SAFIE foi fechar a FME — Moncorvo Filho. No
mesmo bairro, na sobreloja do prédio da Administragcdo Central do Instituto de
Assisténcia aos Servidores do Estado do Rio de Janeiro (IASERJ), foi aberta outra
farmacia, nomeada FME — IASERJ Central, para onde foram transferidos todos os
funcionarios e usuarios da anterior.

Estruturalmente, essa nova farmacia se apresentava adequada as normas
sanitarias e promovia maior conforto aos seus funcionarios e usuarios, uma vez que
seu espaco fisico era maior, recém-reformado, contava com condicionadores de ar,
computador conectado a Internet, telefonia e instrumentos de medicdo de
temperatura.

Outras acdes da nova superintendéncia foram selecionar os dois outros
antipsicoticos atipicos quetiapina e ziprasidona, que constavam apenas na listagem
federal, contratar mais farmacéuticos e funcionarios administrativos e terceirizar o
sistema logistico do Departamento Geral de Insumos Basicos (DGIB).

Contudo, para a plena implantacdo do Protocolo Clinico e das Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia Refrataria do Programa de Medicamentos de
Dispensacdo em Carater Excepcional (PMDCE) no ambito da Secretaria de Estado
de Saude e Defesa Civil do Rio de Janeiro (SESDEC-RJ), ainda sdo necesséarias
mudancas para que as recomendacdes do Ministério da Saude sejam totalmente

absorvidas.



9 RECOMENDACOES

Como recomendacdes para minimizar os problemas em curto e médio prazo,

sugerem-se:

. A contratacdo de mais farmacéuticos ou o treinamento de funcionarios de
funcBes administrativas para dar apéio aos farmacéuticos durante a dispensacéo,
possibilitando mais tempo para a dispensacdo de medicamentos ao grande numero

de usuarios da Farmacia de Medicamentos Excepcionais (FME) — Moncorvo Filho;

. A selecdo, programacdo e aquisicdo dos medicamentos quetiapina e
ziprasidona nas formas farmacéuticas disponiveis para dar maior opcdo de
tratamento aqueles sem resposta terapéutica ou que apresentam reacdes adversas

aos demais antipsicoéticos atipicos;

. A selecdo, programacdo e aquisicdo de outras apresentacoes dos
antipsicoticos ja padronizados para se evitar que comprimidos revestidos e drageas
sejam partidos ao meio para adequacdes de doses prescritas, evitando-se assim a

sobredose ou subdose e consequente falta de resposta terapéutica,

. A aplicacdo do termo de consentimento informado e o fornecimento de guia
de orientacdo para disponibilizar informacdes ao usuério e o estimular a tirar davidas

a cerca de seu tratamento farmacolégico;

. A distribuicdo mais rapida dos medicamentos do depésito geral & FME —

Moncorvo Filho para evitar desabastecimentos;

. Treinamento da equipe de funcionarios e de prescritores a cerca do Programa

de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional (PMDCE) para evitar
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erros na prescricdo e na dispensacao de medicamentos que levariam a problemas

para o usuario;

. Elaboracdo de instrucbes de trabalho e procedimentos operacionais
padronizados para minimizar a ocorréncia de desvios na execucdo de tarefas

fundamentais envolvidas no PMDCE.

Segundo o CONASS (2004), a padronizagdo de procedimentos tem como
objetivo minimizar a ocorréncia de desvios na execu¢do de tarefas fundamentais
envolvidas em um servico, independente de quem as faca. E condicdo indispensavel
para minimizar variagdes causadas por adaptacOes aleatorias do PCDT e
determinacdes da SES, causadas por percepg¢des e vivéncias proprias de cada um
dos funcionérios envolvidos.

Também para os funcionarios, os POP representam um importante
instrumento de elucidacdo de duavidas ou mesmo de educacgéo continuada além de
servir como instrumento para auditorias internas, pois apresentam subsidios
técnicos para indagacfes e verificagdo de eficAcia da metodologia de trabalho
(CONASS, 2004).

Outras recomendacdes seriam aplicadas em longo prazo, pois envolveriam

mudancas na estrutura fisica da FME, como:

. Aumento do espaco fisico da farmacia para melhor acolher os usuérios e

melhor abrigar seus funcionarios;

. Aumento do espaco fisico da Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF)
para possibilitar o estoque de quantidade maior de medicamentos, evitando-se,
assim, desabastecimentos por demora ou falta de entrega do depdsito central,

. Instalacdo de sistema de ar-condicionado para oferecer mais conforto aos
usuarios e funcionarios, e armazenar os medicamentos na CAF a temperatura

recomendada;

. Recuperacdo dos pisos, paredes e tetos da farméacia para oferecer mais
conforto e seguranca aos usuarios e funcionarios, bem como adequacao as normas

sanitarias;
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. Adequacdo do espaco fisico bem como do mobiliario da farmacia para
possibilitar o atendimento individualizado, promovendo privacidade e o

acompanhamento farmacoterapéutico dos usuarios.
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11.1 FICHA DE COLETA DE INFORMACOES

ESPACO FiSICO DA FME

ITEM ANALISADO

CRITICA

Aspectos externos

(conservacéo de

pisos, paredes e tetos,

e protecdo contra a
entrada de insetos e

outros animais)

Aspectos internos

(conservacéo de

pisos, paredes e tetos,

€ espago para o
desenvolvimento das

atividades)

Equipamentos
(verificacdo de
higrémetros,
termdmetros, pallets,
refrigeradores,

computadores, etc.)

Segurancga
(presenca de
vigilantes e de
cameras de
seguranca, grades e

portdes)

Mobiliario
(verificacéo de
mobiliario adequado
ao desenvolvimento

das atividades)




11.1 FICHA DE COLETA DE INFORMACOES (CONTINUACAO)

RECURSOS HUMANOS

ITEM ANALISADO CRITICA

Formacéo da equipe

Equipe por atividade

POPULAGCAO DO ESTUDO

12 anos | 13anos |14 anos |[l15anos |[16anos [17 anos 18 anos
M F M F M F M F M F M F M F
Clozapina
Olanzapina
Quetiapina
Risperidona
Ziprasidona

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES FARMACEUTICAS
CONTEMPLADO
SIM NAO

Seguimento dos Critérios de Inclusao no Protocolo

Seguimento do Fluxograma de Tratamento

Aplicacdo de Termo de Consentimento Informado ou si milar

Aplicacdo da Ficha Farmacoterapéutica ou similar

Fornecimento do Guia de Orientacdo ao Paciente ous  imilar

Seguimento do Fluxograma de Dispensacao
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Identificacdo do Fornecedor

(nome, CRF, assinatura)

Especialidade médica

Denominagdo Comum Brasileira

Posologia

Atendimento ao protocolo
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12.1 PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS — ESQUIZOFRENIA
REFRATARIA

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

Esquizofrenia Refrataria

Risperidona, Clozapina, Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina

Portaria SAS/MS n® 846, de 31 de outubro de 2002

1. INTRODUCAOQ

Os transtornos esquizofrénicos s&o distirbios mentais graves e persistentes, carac-
terizados por distorgdes do pensamento e da percepgéo, por inadequacio e embotamento
do afeto por auséncia de prejuizo no sensorio e na capacidade intelectual (embora ao longo
do tempo possam aparecer déficits cognitivos). Seu curso & variavel, com cerca de 30% dos
casos apresentando recuperac&o completa ou quase completa, 30% com remisséo incom-
pleta e prejuizo parcial de funcionamento e 30 % com deterioragéo importante e persistente
da capacidade de funcionamento profissional, social e afetivo™.

Embora ndo se identifiqgue nenhum sintoma estritamente patognomdénico, para fins
diagnosticos exige-se a presenca de pelo menos um sintoma claro de um grupo de maior
hierarquia, ou dois de um grupo de menor hierarquia, pelo menos durante o periodo de 1
meés, juntamente com a exclusdo de diagnosticos de transtornos de humor e franstornos
atribuiveis a doenca cerebral orgénica, intoxicacéo, dependéncia ou abstinéncia relacionada
a alcool ou drogas. Sao de importancia especial para o diagnostico de esquizofrenia a
ocorréncia de uma perturbacgo das funces basicas que déo a pessoa normal um senso de
individualidade, unicidade e de diregcéo de si mesmo. O paciente tem a sensacé&o de que os
pensamentos, sentimentos e atos mais intimos s&o sentidos ou partilhados por outros.
Podem se desenvolver delirios explicativos, de que forgas externas influenciam pensamen-
tos e agdes do individuo, de formas muitas vezes bizarras. Aspectos periféricos e irelevan-
tes de conceitos s&o utilizados conjugados com aspectos centrais. O resultado € um pensa-
mento vago, eliptico e obscuro, com uma crenca de que situacfes quotidianas possuem um
significado especial, usualmente sinistro, destinado unicamente ao individuc. Pode haver
sensacéo de interrupgdo do curso do pensamento e sensacéo de que as idéias séo retira-
das por um agente exterior. O humor & caracteristicamente superficial ou Incongruente,
acompanhado, com freqiéncia, de inércia, negativismo ou estupor’.

A esquizofrenia afeta aproximadamente 1% da populac&o e & responsavel por 25%
das internacgdes psiguiatricas. Mais de 100 ensaios clinicos randomizados e duplo-cegos e
metanalises demonstram claramente a eficacia dos medicamentos antipsicoticos “tradicio-
nais" como alternativas de primeira linha para o tratamento dos sintomas positivos da
esquizofrenia®®. Metanalises recentes concluem por "auséncia de evidéncia clara de que os
antipsicoticos de nova geracéo sejam mais efetivos ou melhor tolerados do que os antipsico-
ticos tradicionais"™® ou "os dados de eficacia dos antipsicoticos de nova geracéo no trata-
mento dos pacientes com esquizofrenia refrataria séo inconclusivos™. Cerca de 60% a 80%
dos pacientes com esquizofrenia irdo melhorar com antipsicéticos convencionais'®". Apesar
disso, um percentual expressivo destes pacientes, 20% a 40%, n&o respondem mesmo a
doses elevadas destes antipsicoticos, mesmo quando combinados a outras formas de trata-
mento psicologico e social'®'™. Este grupo de pacientes denominados "resistentes” & terapia
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neuroléptica apresenta alta taxa de morbimortalidade, além de elevado custo social e familiar's. A introdu-
cdo da clozapina representou um avango terapéutico por apresentar eficacia maior sobre os sintomas
positivos da doenca™ ™. Entretanto, o risco de agranulocitose associado & clozapina, apesar de baixo,
permanece, por ser eventualmente fatal, como uma das maiores dificuldades no tratamento a longo prazo
com este medicamento*®.

2. CLASSIFICAGCAO CID 10
F20.0 Esquizofrenia parandide
F20.1 Esquizofrenia hebefrénica
F20.2 Esquizofrenia catatdnica
F20.3 Esquizofrenia indiferenciada

3. DIAGNOSTICO

3.1 Diagnéstico Clinico

O diagnostico clinico deve ser baseado nos Critérios Diagnosticos do CID-10 de Esquizofrenial
(Itens G1 e G2 abaixo):

G1: Pelo menos uma das sindromes, sintomas e sinais listados em (1) abaixo ou pelo menos dois
dos sinais e sintomas listados em (2) devem estar presentes pela maior parte do tempo durante um episodio
de doenca psicotica que dure pelo menos um méas:

(1) Pelo menos um dos seguintes deve estar presente:

a) eco, inserc&o, roubo ou irradiacéo do pensamento;

b) delirios de controle, influéncia ou passividade, claramente referindo-se ao corpo ou aos movi-
mentos dos membros ou a pensamentos, agdes ou sensagdes especificos; percepcéo delirante;

c) vozes alucinatorias comentando o comportamento do paciente ou discutindo entre elas sobre o
paciente ou outros tipos de vozes alucinatorias vindo de alguma parte do corpo;

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

(2) Ou pelo menos dois dos seguintes:

a) alucinacdes persistentes, de qualquer modalidade, quando ocorrerem todos os dias, por pelo
menos um més, quando acompanhadas por delinos (os quais podem ser superficiais ou parci-
ais), sem conteudo afetivo claro ou quando acompanhadas por idéias superestimadas persisten-
tes;

b) neologismos, interceptacdes ou interpolagdes no curso do pensamento, resultando em discurso
incoerente ou irrelevante;

c) comportamento catatdnico, tal como excitacéo, postura inadequada, flexibilidade cérea, negativis-
mo, mutismo e estupor;

d) sintomas "negativos”, tais como: apatia marcante, pobreza de discurso, embotamento ou incon-
gruéncia de respostas emocionais (deve ficar claro que estes sintomas néo séo decorrentes de
depresséo ou medicamento neuroléptico).

G2: Clausulas de exclusdo mais comumente usadas:

(1) Se o paciente também satisfaz os critérios para episodio maniaco (F30.-) ou episodio depressivo
(F32.-), os critérios listados em G1 (1) e G2 (2) devem ter sido satisfeitos antes que a perturbacéo do humor
se desenvolvesse;

(2) O transtorno n&o € atribuivel a doenca cerebral organica (no sentido de FO0-F09) ou a intoxica-
céo (F1x.0), dependéncia (F1x.2) ou abstinéncia (F1x.3 e F1x.4) relacionada a alcool ou drogas.

Na avaliag&o da presenca dessas experiéncias subjetivas e comportamentos anormais, deve-se
tomar especial cuidado para evitar avaliagéo falso-positiva, especialmente quando estédo envolvidos modos
de expressédo e comportamento cultural ou subculturalmente influenciados ou um nivel de inteligéncia
abaixo do normal.
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3.2. Diagnéstico Laboratorial
O diagndstico & basicamente clinico. Exames laboratoriais podem ser Uteis para diagnosti-
co diferencial dos transtornos listados em G22.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO NO PROTOCOLO DE ESQUIZOFRENIA REFRATARIA
As seguintes situagdes s&o requeridas, cumulativamente, como critérios de inclusgo® #1920
a) ter diagnostico de esquizofrenia pelos critérios do CID-10;
b) ter apresentado falha terapéutica, caracterizada por diminuicéo inferior a 30% dos
escores prévios da escala BPRS-A™Y, a maior dose toleravel pelo paciente de pelo
menos duas diferentes classes quimicas de antipsicoticos, quais sejam>4+52-2¢

|. Clorpromazina 300 a 1000 mg/dia ou ftioridazina 400 a 800 mg/dia por 3 meses

consecutivos;
II. Haloperidol: 6 a 15 mg/dia por 3 meses consecutivos;

Observagdes: ©

a) na impossibilidade de adequada ades&o do paciente ao uso oral dos medicamentos, a =
administracéo intramuscular de formulactes de decanoato de haloperidol "depot” em 0
doses de 50 a 150 mg por més, & recomendada para evidenciar falha terapéutica®; ':_B‘

b) na duvida quanto a equivaléncia de dose de neurolépticos, recomenda-se o uso do st
quadro de equivaléncia da Associacdo Psiquiatrica Americana?, HG_J

c) constar auséncia de melhora dos sintomas apesar da diminuigdo nos fatores psicosso- o
clais estressores;

d) paciente e familiar ou responsavel interessado, participativo, disponivel, com adequado ﬂ
funcionamento global e com adesé&o ao servigo de atendimento psiquiatrico ambulatonal =
ou de internacgéo. No caso de paciente cronicamente asilado, € requerida a presenca de E
um funcionario da instituic&o disponivel e capaz de manejar estressores do ambiente de N
forma continuada; 8

e) haver adequada documentacgéo e descricéo detalhada de toda a doenga do paciente; =

f) ter condigbes de boa adeséo e acompanhamento continuado. g.

7]
Ll

4.1. Critérios Especiais de Inclusao

Poderéo ser incluidos neste protocolo pacientes com problemas graves que caracterizem
intolerabilidade aos antipsicoticos tipicos, como:

a) discinesia tardia;

b) distonias graves;

c) acatisia com risco de suicidio;

d) sindrome neuroléptica maligna;

e) diagnostico de prolactinomas;

f) cancer de mama prolactino-dependente.

5. COMITES TECNICOS
Pacientes candidatos & incluséo neste Protocolo deverdo ser avaliados por um Comité
Técnico compoesto de pelo menos 2 especialistas designados pelo Gestor Estadual. Os especialis-

tas designados deverdo ser cadastrados junto ao sistema de farmacovigilancia de risperidona, '_
clozapina, quetiapina, ziprasidona e olanzapina e deverdo providenciar o preenchimento da escala ) |
BPRS-Ancorada (BPRS-A) de cada paciente. -.

6. RESPOSTA CLINICA

A melhora clinica & definida como uma diminuigéo de pelo menos 30% nos escores da
escala BPRS-A*%. A aplicacéo das escalas devera ser realizada em centros designados pelo
Gestor Estadual.
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7. TRATAMENTO

Caracterizada refratariedade ou intolerdncia a clorpromazina ou tioridazina efou a haloperidol e
preenchidos os demais requisitos constantes do item 4, o paciente devera ser tratado com risperidona. Na
falha ou confra-indicac&o ao uso de risperidona, recomenda-se utilizar clozapina. Na falha ou impossibilida-
de de uso da clozapina, recomenda-se quetiapina ou ziprasidona ou olanzapina.

7.1. Tratamento com Risperidona

7.1.1. Critérios de inclusdo

Ser&o incluidos neste tratamento todos os pacientes que apresentarem refratariedade ou intoleran-
cia a clorpromazina ou a tioridazina e/ou ao haloperidol e preenchidos os demais requisitos constantes do
itemn 4.

7.1.2. Critérios de exclusdo

Néo devera ser incluido neste tratamento com risperidona qualquer paciente que apresentar pelo
menos uma das contra-indicagdes formais ao uso da risperidona listadas abaixo:

+ hipersensibilidade a risperidona;

+ psicose alcoolica ou toxica;

+ dependéncia ou abuso atual de drogas psicoativas;

+ impossibilidade de adesdo e acompanhamento continuado.

7.1.3. Situacdes especiais
Sé&o contra-indicacdes relativas a risperidona (a incluséo do paciente no tratamento fica a critério do
medico assistente):
+ sindrome neuroléptica maligna;
discinesia tardia;
prolongamento do intervalo QT do eletrocardiograma;
doenca cardiovascular ou cerebrovascular que predisponha & hipotenséo tostatica;
hipotermia ou hipertermia;
diagndstico prévio de cancer de mama ou tumor dependente de prolactina;
insuficiéncia renal;
insuficiéncia hepéatica;
doenca de Parkinson;
histéria de convulsédo ou epilepsia;
historia de tumor cerebral;
gravidez ou situacéo potencial de gravidez e/ou lactacéo;
idade inferior a 18 anos;
hiperprolactinemia.

7.1.4. Posologia

Iniciar com 1 mg duas vezes ao dia para evitar efeito de primeira dose (bloqueio alfa-adrenérgico). A
dose pode ser aumentada em 1 mg duas vezes ao dia até gue uma dose-alvo de 6 mg por dia (3 mg duas
vezes ao dia) seja alcancada no terceiro dia. As doses recomendadas s&o de 3 a 6 mg/dia. A dose maxima
permitida & de 6 mg/dia*®. Doses acima de 6 mg/dia em geral ndo s&o recomendadas pelo laboratorio
fabricante, pois estdo mais associadas a efeitos adversos extrapiramidais e sedativos.

Se descontinuada, a risperidona deve ser reiniciada conforme primeira dose (acima). Em pacientes
com insuficiéncia renal, hepatica ou debilitados, a dose maxima recomendada & de 3 mg/dia. A administra-
¢&o simultanea com alimentos néo interfere na biodisponibilidade do medicamento.

7.1.5. Controle clinico

O acompanhamento clinico e psiquiatrico deve envolver o preenchimento da escala BPRS-A a cada
3 meses. Sedagéo € o efeito adverso mais prevalente com risperidona. Outros efeitos adversos incluem
cefaléia, boca seca, constipacéo, viséo borrada e retencéo urinaria. O tratamento deve ser mantido por pelo
menos 3 meses consecutivos. Obtida a melhora clinica, devera ser instituida a menor dose eficaz no
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tratamento de manutenc&o. Pacientes sem melhora clinica (reducéo de pelo menos 30% nas
escalas BPRS-A) ou que apresentarem contra-indicac&o ou efeito adverso intoleravel ao medica-
mento deveréo ser fratados com clozapina.

7.1.6. Interrupcdo do tratamento
Tera indicac&o de interrupcédo de tratamento o paciente que, apos 3 meses de uso de até
6 mg/dia:
= n&o apresentar melhora clinica;
* n&o aderir ao tratamento e avaliacdes (preenchimento da escala BPRS-A);
= apresentar efeitos adversos como: hipersensibilidade, hipotenséo postural grave ou do-
enca sistémica.

7.2. Tratamento com Clozapina

7.2.1. Critérios de inclusdo

Serdo incluidos neste tratamento todos os pacientes gue preencherem os requisitos do
item 4 e n&o responderem ou apresentarem contra-indicac&o ou intoleréncia a risperidona.

aria

r

7.2.2. Critérios de exclusdo

N&o devera ser incluido neste tratamento qualquer paciente gue apresentar pelo menos
um dos itens abaixo:

+ doenca grave hepatica, renal ou cardiaca;

+ psicose alcoodlica ou toxica atual;

+ dependéncia ou abuso atual de drogas psicoativas;

+ impossibilidade de adesdo e acompanhamento continuado;

+ uso atual de drogas mielossupressoras;

= historia prévia de agranulocitose.

7.2.3. Situacodes especiais de risco

= Epilepsia: precedendo o diagnostico de esquizofrenia: para pacientes com convulsdes e/
ou retardo mental deve ser incluido, obrigatoniamente, um parecer de um neurologista.
Parecer favoravel permite a entrada ou a manutencéo do paciente no protocolo;
Citopenia: caracterizada por leucopenia (leucocitos totais abaixo de 3.000 ou neutrofilos
abaixo de 1.500/mm?) ou por plaquetopenia (contagem de plaquetas inferior a 100.000
por mm3). Para os pacientes que apresentarem citopenia, tanto a inclusédo no protocolo
quanto a continuidade do tratamento deverdo ser avaliadas por hematologista. Parecer
favoravel do hematologista permite a entrada ou manutengéo do paciente no protocolo;
Eletroconvulsoterapia: em casos de uso simultdneo de ECT, o risco aumentado de
convulsfies e de efeitos adversos cardiovasculares justifica a necessidade de pareceres
favoraveis do neurologista e do cardiologista;

Risco grave de suicidio: dispensar o medicamento somente para familiar, com registro
claro de alerta para a dose letal (2,5 g);

Lactagdo: durante a lactac&o ou em situagtes em que a gravidez néo pode ser adequa- |
damente prevenida, o tratamento deve ser evitado®® -2 t

Esquizofrenia Refrat

7.2.4. Posologia _‘
O tratamento devera ser iniciado com 12,5 mg a noite. Pode-se aumentar a dose em 25

mg a cada 1 a 2 dias até atingir 300-400 mg/dia. Apds 30 dias sem melhora, aumentar 50mg a

cada 3-4 dias até atingir 800 mg/dia. Doses elevadas poderdo ser divididas para aumentar a

tolerancia do paciente. Recomenda-se administrar doses maiores a noite*®.

7.2.5. Controle hematoldgico
Requerido sempre gue o paciente iniciar tratamento. Solicitar hemograma e contagem de
plaquetas 1 vez por semana nas primeiras 18 semanas e, apos, 1 vez por més. Em casos de

367
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pacientes ja em controle mensal e que interromperam o tratamento por 3 a 7 dias, recomenda-se reiniciar o
controle semanal por 6 semanas e, apos, voltar ao controle mensal. Se a interrupgéo foi superior a 4
semanas, reiniciar todo o controle sugerido na tabela abaixo.

Exame Antes A cada 7 dias durante as A cada 30 dias durante
primeiras 18 semanas todo tratamento

Hemograma Sim Sim Sim

Plaquetas Sim Sim Sim

7.2.6. Resposta clinica
A melhora clinica é definida como uma diminuicdo de pelo menos 30% nos escores da escala

BPRS-A®%. Obtida a melhora clinica, devera ser instituida uma reducéo cuidadosa da dosagem na manu-
tencéo e acompanhamento clinico e psiquiatrico com escores trimestrais (escala BPRS-A).

dia:

7.2.7. Interrupgdo do tratamento
Tera indicacéo de interrupcéo de tratamento o paciente que, apos 3 meses de uso de 300-800mg/

n&o apresentar melhora clinica;

né&o aderir ao tratamento e avaliagdes (escalas);

apresentar efeitos adversos como: convulsdes, citopenia (leucocitos totais <3.000 efou neutrofilos
< 1.500 e/ou plaquetas < 100.000/mm?) e/ou parecer do neurologista ou hematologista indicando
suspenséo do tratamento;

Todo paciente que por qualquer das razdes acima tiver seu tratamento com clozapina interrompido,

podera ser incluido no protocolo de tratamento com quetiapina ou ziprasidona ou olanzapina.

7.3. Tratamento com Quetiapina
7.3.1. Critérios de inclusdo
Os critérios de inclusdo séo os mesmos citados para a clozapina. Na impossibilidade de administra-

cédo de clozapina, seja por efeito adverso do tipo granulocitopenia ou convulséo, seja por falta de resposta
clinica, recomenda-se o uso de quetiapina.

7.3.2. Critérios de exclusdo
N&o devera ser incluido neste tratamento qualquer paciente que apresentar pelo menos uma das

contra-indicagdes formais ao uso da quetiapina listadas abaixo**®:

+ hipersensibilidade documentada a quetiapina;
+ dependéncia ou abuso atual de drogas psicoativas;
+ impossibilidade de ades&o e acompanhamento continuado.

7.3.3. Situagdes especiais

O risco-beneficio deve ser avaliado nas seguintes situagdes:

doenca de Alzheimer;

cancer de mama ou histora de;

doencas cardiovasculares;

doencas cerebrovasculares;

condigbes que predisponham a hipotenséo (desidratagéo e hipovolemia);
uso de drogas de abuso e dependéncia ou histoéria de;

insuficiéncia hepatica ou renal;

hipotireiodismo;

historia de convulsdes;

catarata;

doenca de Parkinson com faléncia autonémica periférica.

A seguranca e a eficacia de quetiapina em pacientes pediatricos nao foram estabelecidas. Mulheres

em idade fertil devem ser esclarecidas quanto a necessidade de uso regular de métodos contraceptivos e,
em caso de davida, sugere-se teste de gravidez antes do inicio do tratamento.

368
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7.3.4. Posologia

O tratamento devera ser iniciado com 25 mg, 2 vezes ao dia, por via oral, com aumentos
de 25 a 50 mg por dose por dia, com o objetivo de alcancar 300 a 600 mg/dia. A dose total podera
ser dividida em 2 ou 3 vezes ao dia. A dose deve ser alcancada entre o quarto e o sétimo dia de
tratamento. O ajuste pode ser feito com incrementos (ou diminuigao) de 25 a 50 mg, 2 vezes ao
dia ou num intervalo de 2 dias. A dose maxima situa-se entre 750 a 800 mg/dia*®*.

7.3.5. Controle clinico
Recomendados controles de hipotenséo ortostatica e de sedacfo, as quais justificam
utilizagéo de doses maiores a noite.

7.3.6. Resposta clinica
A melhora clinica & definida como uma diminuicéo de pelo menos 30% nos escores da
escala BPRS-A. Obtida a melhora clinica, devera ser instituida uma reducéo cuidadosa da dosa-

gem na manutengdo e acompanhamento clinico e psiquiatrico com escores trimestrais (escala E

BPRS-A). ~O

3=

7.3.7. Interrupgéo do tratamento E

Tera indicacéo de interrupgéo de tratamento o paciente que, apos 3 meses de uso de 750 “Q_J

a 800 mg/dia: o
+ néo apresentar melhora clinica;

* n&o aderir ao tratamento e avaliactes (preenchimento da escala BPRS-A); E

« apresentar efeitos adversos intoleraveis ou de hipersensibilidade. 5

7.4. Tratamento com Ziprasidona \t

7.4.1. Critérios de inclus&o S

Os criterios de inclusé&o sdo os mesmos citados para a clozapina. Na impossibilidade de =

administracéo de clozapina, seja por efeito adverso do tipo granulocitopenia ou convulséo, seja g.

por falta de resposta clinica, recomenda-se o uso de quetiapina, ziprasidona ou olanzapina*®2. Llu.ll,

7.4.2. Critérios de exclusdo
N&o devera ser incluido neste tratamento qualquer paciente gue apresentar pelo menos
uma das contra-indica¢fes formais ao uso da ziprasidona listadas abaixo*®%
+ hipersensibilidade documentada a ziprasidona ou qualquer dos componentes do produto;
+ dependéncia ou abuso atual de drogas psicoativas;
impossibilidade de adesdo e acompanhamento continuado;
intervalo QT prolongado;
uso de drogas que aumentem o QT quinidina, procainamida, sotalol, dofetilide, quinolo-
nas (moxifloxacina, gatifioxacina e esparfloxacina), pimozida, tioridazina e cisaprida;
armtmias cardiacas ventriculares;
infarto agudo do miocardio;
insuficiéncia cardiaca descompensada;
uso de outras drogas que interfiram no metabolismo da ziprasidona;
desequilibrio hidroeletrolitico: dosagens sérica de potassio e magnésio alteradas. t -|

7.4.3. Situacdes especiais

O risco-beneficio deve ser avaliado nas seguintes situages:

« historia de cardiopatia, especialmente arritmias;

+ hipertenséo arterial sistémica: ziprasidona pode aumentar o efeito de anti-hipertensivos;

* doenca de Parkinson: apesar de apresentar baixa incidéncia de efeitos extrapiramidais,
a ziprasidona pode antagonisar os efeitos de levodopa e de agonistas dopaminérgicos;

+ condicGes que podem indicar a presenca de forsade de points como: tonturas, palpita-
¢des e sincope;
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+ historia de uso de drogas de abuso e dependéncia quimica;

+ hipotenséo postural;

+ uso concomitante de drogas que potencialmente possam produzir desequilibrio hidro-eletrolitico.

* pacientes com risco de convulsdes: historia passada de epilepsia, trauma craniano, lesfes cere-

brais, alcoolismo ou uso concomitante de drogas que reduzam o limiar convulsivante.

A seguranca e a eficacia de ziprasidona em pacientes com menos de 18 anos ainda n&o foram
estabelecidas. Mulheres em idade féertil devem ser esclarecidas quanto & necessidade de uso regular de
meétodos contraceptivos e, em caso de divida, sugere-se teste de gravidez antes do inicio do tratamento.
Também n&o se recomenda o uso durante a lactacéo.

7.4.4. Posologia

O tratamento devera ser iniciado com 20 mg, 2 vezes ao dia, por via oral e administrado com o0s
alimentos. A tomada com suco de uva pode aumentar a concentragéo plasmatica de ziprasidona. Aumentos
de dose deverdo ser com intervalos superiores a 2 dias até a dose maxima de 160 mg/dia (80mg 2x/dia). A
dose de manutencao ideal & de 40 mg administrados 2 vezes ao dia.

7.4.5. Controle clinico

O uso oral provoca nauseas e vomitos e a administracéo intramuscular causa dor no local da
injecéo. Hipotenséo ortostatica e sedacéo justificam a utilizacéo de doses maiores a noite. Usuarios de
vasodilatadores devem fazer controle mais rigoroso da presséao arterial. Uso concomitante com carbamaze-
pina pode reduzir em até 35% a biodisponibilidade da ziprasidona. O cetoconazol faz exatamente o contra-
rio: aumenta sua biodisponibilidade sem, entretanto, produzir riscos aos pacientes. Nenhuma interacéo com
litio foi observada.

7.4.6. Resposta Clinica

A melhora clinica & definida como uma diminuicdo de pelo menos 30% nos escores da escala
BPRS-A. Obtida a melhora clinica, devera ser instituida uma reducéo cuidadosa da dosagem na manuten-
cédo e acompanhamento clinico e psiquiatrico com escores trimestrais (escala BPRS-A).

7.4.7. Interrup¢do do tratamento

Tera indicacé&o de interrupgéo de tratamento o paciente que, apos 3 meses de uso de dose maxima
(160 mg/dia):

* n&o apresentar melhora clinica;

* néo aderir ao tratamento e avaliacdes (preenchimento da escala BPRS-A);

+ apresentar efeitos adversos intoleraveis ou de hipersensibilidade.

7.5. Tratamento com Olanzapina

7.5.1. Critérios de inclusdo

Os critérios de incluséo s&o 0s mesmos citados para clozapina. Na impossibilidade de administracéo
da clozapina, seja por efeito adverso, do tipo granulocitopenia ou convuls&o, seja por falta de resposta
clinica, recomenda-se o uso de quetiapina, ziprasidona ou olanzapina®-*_ Olanzapina na dose oral de 5 a
15 mg/dia apresenta eficacia similar a dos demais antipsicéticos citados. A eficacia de doses acima de
20 mg/dia ndo fol adequadamente estudada. Seu alto custo e seu perfil de efeitos adversos limitam sua
utilizagéo clinica*®.

7.5.2. Critérios de exclusdo

N&o devera ser incluido neste tratamento qualgquer paciente que apresentar pelo menos uma das
contra-indicagdes formais ao uso da olanzapina listadas abaixo*®:

+ hipersensibilidade a olanzapina;

* psicose alcoolica ou toxica;

+ dependéncia ou abuso atual de drogas psicoativas;

+ impossibilidade de ades&o e acompanhamento continuado.
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7.5.3. Situacdes especiais

Sé&o contra-indicagdes relativas a olanzapina (a inclusédo do paciente no tratamento fica a
critério do médico assistente)**:

= tumor cerebral ou historia de;
epilepsia ou condigdes que diminuam o limiar convulsivante;
cancer de mama ou historia de;
glaucoma;
ileo paralitico ou historia de;
hiperplasia prostatica significativa;
doenca cardiaca ou cerebrovascular ou condigdes que predisponham & hipotenséo;
risco de pneumonia de aspiragéo;
risco de suicidio;
historia de sindrome neuroléptica maligna;
gravidez ou situac&o potencial de gravidez e ou lactagéo;
idade inferior a 18 anos;
diabete melito de dificil controle, hipertrigliceridemia, obesidade e/ou ganho de peso
exagerado com o tratamento.

O CADRM (Canadian Adverse Drug Reaction Monitoring Program) recebeu 153 notifica-
coes de reactes adversas associadas a olanzapina, sendo 22 mortes. A morte sera resultado de
suicidio ou superdosagem (8 casos), sindrome neuroléptica maligna (2 casos), arritmia (3 casos),
infarto do miocardio (1 caso), faléncia cardiaca e pneumonia (1 caso), pneumonia (1 caso),
trombose mesentérica (1 caso), causa desconhecida (2 casos)®. O uso da olanzapina pode estar
relacionado com tentativas de suicidio em doses supraclinicas. Olanzapina deve ser empregada
com cautela em pacientes com histona prévia de depressao pos-esquizofrénica, depressao psicoti-
ca ou historia familiar de suicidio.

7.5.4. Posologia

O tratamento devera ser iniciado com 5 mg & noite. Pode-se aumentar a dose em 5 mg
apos pelo menos 7 dias até uma dose de 15 mg/dia. Ndo ha evidéncias de que doses acima de
15 mag/dia sejam mais eficazes*®. N&o € necessario ajuste de dose na insuficiéncia renal ou
hepatica. Pacientes debilitados dever&o receber no maximo 5 mg/dia*®.

7.5.5. Controle clinico
Recomendado controle de hipotenséo ortostatica e de parefeitos extrapiramidais.

7.5.6. Resposta clinica

A melhora clinica é definida como uma diminuicéo de pelo menos 30% nos escores da
escala BPRS-A. Obtida a melhora clinica, devera ser instituida uma redugé&o cuidadosa da dosa-
gem na manutencéo e acompanhamento clinico e psiquiatrico com escores trimestrais (escala
BPRS-A).

7.5.7. Interrupgdo do tratamento
Tera indicacéo de interrupcéo de tratamento o paciente que, apos 3 meses de uso de até
20 mg/dia:

* n&o apresentar melhora clinica;

* n&o aderir ao tratamento e avaliagdes (preenchimento da escala BPRS-A);

+ apresentar efeitos adversos como: hipersensibilidade, hipotenséo postural grave, desen-
volvimento de doenca sistémica grave e acentuado ganho de peso com descompensa-
¢&o de diabete melito.

8. CONSENTIMENTO INFORMADO

E obrigatoria a orientagéo adequada do paciente e de seu responsavel legal sobre os
beneficios e potenciais riscos e efeitos adversos relacionados ac uso dos medicamentos preconi-

aria

-

Esquizofrenia Refrat
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zados neste protocolo. Este procedimento devera ser formalizado por meio da assinatura de Termo de
Consentimento informado ressaltando, entre os medicamentos, aguele em uso pelo paciente.

Agradecimento especial ao professor Dr. Leopoldo Frota e seu grupo da UFRJ pelas valiosas contribuicdes ao texto final

deste capitulo.
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12.2 FICHA FARMACOTERAPEUTICA

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Esquizofrenia Refrataria

Ficha Farmacoterapéutica :
[Esquizofrenia Refrataria - Risperidona, Clozapina,
Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina :

1. DADOS DO PACIENTE

Nome:

Documento de identidade:

Sexo: Masculinod  Feminino O Idade: Peso: Altura:
Endereco:

Cidade: CEP: Telefone: ()

Médico responsavel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone: ()

2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

2.1 Quais dos seguintes medicamentos ja foram utilizados para o tratamento da esquizofrenia?
O clorpromazina
O tioridazina
O haloperidol
O risperidona
O nenhum dos anteriores = Critério de exclusao
O outro. Qual?
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2.2. Ha um familiar ou responsavel cuidador?
0O sim. Quem?
Orientar sobre a necessidade de um responsavel a fim de que o paciente tenha boa
adeséo ao fratamento e acompanhamento continuado.
O nao =» Critério de excluséo

2 3. Possui outras doencas diagnosticadas? Quais?

24 Faz uso de outros medicamentos? O n&o O sim Quais?

Com prescricéo medica
Nome comercial Nome genérico Posologia Tempo de tratamento
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12.2 FICHA FARMACOTERAPEUTICA (CONTINUACAO)

Pratocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Sem prescrico médica

Medicamentos Excepcionais

Nome comercial

Nome genérico

Posologia

Tempo de tratamento

2.5 Ja apresentou reacdes alérgicas a medicamentos? O ndo O sim <& Quais? A que medicamentos?

Nome comercial

Nome geneérico

Posologia

Reacfes apresentadas

2 6. Faz uso de bebidas alcoolicas? O ndo O sim Com que freqiéncia?

3. MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO

Registro dos exames laboratoriais (para clozapina)

Exames

Inicial

1° sem | 2° sem

37 sem

4° sem | 5° sem |6° sem | 7° sem

8° sem | 9° sem

Data

Hemoglobina

VCM

Leucocitos

Neutrofilos

Linfécitos

Plaguetas

Exames

10° sem

11° sem | 127 sem

13° sem | 14° sem

15° sem | 16° sem

17° sem | 18° sem

Data

Hemoglobina

VCM

Leucocitos

Neutréfilos

Linfocitos

Plaquetas

Exames

6° més

7° més

8° més

9° més

10° més 11° més 12° més

Data

Hemoglobina

VCM

Leucacitos

Neutrofilos

Linfocitos

Plaguetas
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12.2 FICHA FARMACOTERAPEUTICA (CONTINUAGCAO)

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Esquizofrenia Refrataria

Escala BPRS-A = Dados devem ser coletados no Centro de Referéncia
Data Inicial 1° més 3° més 6% més 9° més 12° més
Escore
Obs: A melhora clinica & definida como uma diminuicdo de pelo menos 30% nos escores da
escala BPRS-A

3.1, Apresentou sintomas que indiquem reactes adversas?
v néo < Dispensar
v sim =» Dispensar e encaminhar ao medico assistente. Quais?

Reacgdes adversas:

Risperidona:1) inquietacdo, 2) ansiedade, 3) nervosismo, 4) alteracao da viséo, 5) disfun-
céo sexual, 6) diminuicdo do desejo sexual, 7) tontura, 8) alteracdo da menstruac&o, 9) tremores,
10) insdnia, 11) disturbios urinarios, 12) agressividade, 13) agitacéo, 14) diminuicdo da concentra-
céo, 15) diminuicdo da memaoria, 16) vermelhiddo e coceira na pele, 17) fraqueza, 18) cansaco,
19) priséo de ventre, 20) tosse, 21) boca seca, 22) diarréia, 23) sonoléncia, 24) dor de cabeca,
25) ma digestdo, 26) nauseas, 27) faringite, 28) rinite, 29) ganho de peso, 30) dor nas costas,
31) palpitacédo, 32) dor no peito, 33) falta de ar, 34) hipotensao ortostatica, 35) galactorréia,
36) oleosidade da pele, 37) dor abdominal, 38) dor nas articulacdes, 39) pele seca, 40) aumento
da salivacdo, 41) aumento do suor, 42) fotossensibilidade, 43) vémitos, 44) perda de peso,
45) perda de apetite, 46) sede excessiva, 47) priapismo, 48) convulstes.

Clozapina: 1) palpitacGes, 2) hipotenséo, 3) febre, 4) dor de cabeca, 5) tonturas, 6) priséo
de ventre, 7) cansaco, 8) sonoléncia, 9) producio aumentada ou diminuida da saliva, 10) aumento
do suor, 11) nauseas, 12) vomitos, 13) visédo turva, 14 )Jaumento de peso, 15) presséo alta,
16) azia, 17) agitacdo, 18) desconforto abdominal, 19) insonia, 20) convulsdes, 21) impoténcia
sexual, 22) tremor, 23) ngidez, 24) ictericia.
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Quetiapina: 1) prisao de ventre, 2) vertigens, 3) sonoléncia, 4) boca seca, 5) indigestéo,
6) aumento de peso, 7) galactorréia, 8) hipotireiodismo (com perda de apetite, ganho de peso,
cansaco), 9) hipotensdo, 10) alteracdes no ciclo menstrual, 11) convulsbes, 12) taquicardia,
13) falta de ar, 14) sintomas extrapiramidais (tremores, problemas de fala, movimentos lentos,
rigidez, das pernas a bracos), 15) febre, 16) calafrios, 17) dor nos musculos, 18) hipotensio
postural, 19) inchaco dos pés e pernas, 20) alergias de pele, 21) dor abdominal, 22) alteractes
visuais, 23) dor de cabeca, 24) palpitacfes, 25) aumento da transpiracdo, 26) faringite, 27) rinite.

Ziprasidona: 1) tontura, 2) presséo baixa, 3) sindrome extrapiramidal, 4) convulsbes,
5) taquicardia, 6) aumento do volume das mamas 7) reactes alérgicas de pele, 8) nauseas,
9) priséo de ventre, 10) constipacéo 11) azia, 12) diarréia, 13) ganho de peso, 14) cansaco, 15) dor
muscular, 16) visdo anormal, 17) problemas respiratérios, 18) rinite, 19) tosse, 20) dor abdominal,
21) agitacédo, 22) dor no peito, 23) confuséo, 24) delirio 25) febre, 26) problemas sexuals,
27) dificuldade para engolir e respirar, 28) presenca de sangue na urina ou fezes, 29) priapismo,
30) hepatite, 31) reactes de fotossensibilidade, 32) infarto, 33) inchaco da lingua, 34) tremor,
35) vertigem.

Olanzapina:1) dor de cabeca, 2) sonoléncia, 3) insénia, 4) agitacdo, 5) nervosismo,
6) hostilidade 7) tonturas, 8) ansiedade, 9) boca seca, 10) hipotenséo postural, 11) palpitacoes,
12) taguicardia, 13) edema periférico, 14) amnésia, 15) euforia, 16) inquietacéo, 17) hipertonia,
18) prisdo de ventre, 19) dor abdominal, 20) ganho de peso, 21) aumento do apetite, 22) boca
seca, 23) rinite, 24)faringite, 25) rigidez na nuca, 26) dores no corpo, 27) tremores, 28) prolactine-
mia, 29) febre, 30) vermelhidao na pele, 31) dispnéia, 32) edema facial, 33) disturbios menstruais,
34) diminuicio do desejo sexual, 35) visdo dupla, 36) fotossensibilidade, 37) priapismo.



12.2 FICHA FARMACOTERAPEUTICA (CONTINUACAO)

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Medicamentos Excepcionais

Data da Quando?
: Reacfes apresentadas antes | inicio | durante
Ul dotrat. | dotrat. | o trat QUi
3.2. Tomou algum outro medicamento no periodo em que apresentou a reacéo adversa?
Ondo 0O sim
Quando? Qual (ais)? Dose
4. REGISTRO DA DISPENSACAO
_ Proxima
Data Medlcamentp Lote Dose Quantldade d|spensa§qo: Farm./CRF
(nome comercial) dispensada | parecer médico?
(sim/ndo)
Observacdes:

382
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12.3 FLUXOGRAMA DE TRATAMENTO DA ESQUIZOFRENIA REFR ATARIA

Pratocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - Medicamentos Excepcionais

Fluxograma de Tratamento da Esquizofrenia Refrataria
Risperidona, Clozapina, Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina

/ . - \ / Critérios de Exclusac
Critérios de Inclusio : A
P Pelo menos 1 dos itens abaixo
Apresentar todos os itens abaixo: 1.Dosna grave hepatica, renal ou
1.Diagnéstico de Esquizofrenia pelo CID-10; R R s L
2.Falha terapéutica (lmenor de 30% BPRS-A) apos 3 meses & maior dose foleravel de:

2.Psicose alcodlica ou téxica atual
Haloperidol 615 ma/d ou Clorpromazina 300-1000 mg/d (ou Tioridazina 400-800 mag/dia) 3.Dependéncia/abuso atual de drogas

3.Auséncia de melhora dos sintomas apesar da diminuigao nos fatores psicoativas
psicossociais estressores 4,Situagio potencial de gravidez e ou
4.Presenga de familiar{ou responsavel) interessado, participativo, disponivele com lactagao
adequado funcionamento global 5.Pacientes com historia de
5.Pacients & familiar aderentes a um servigo de atendimanto psiquiatrico agranulocitose ou uso atual de drogas
ambulatorial mielossupressoras
6, Adequada documentagiio e descrigio detalhada de toda sua doenga G.Impossibilidade de adeséo e

\ / \ acompanhamento continuado /’

o (/ Casos Especiais \
Iniciar risperidona Serdo ind ém: casos de discinesia Situagdes Especiais
4-8 mg/d tardia, distonias graves, sindrome neuroléptica 1.Epilepsia precedendo o diagndstico
maligna ou com acatisia com risco de suicidio de Esquizofrenia; 2,Citopenia;
) 3.Eletroconvulsoterapia; 4.Risco
) Melhora Clinica 5 Casos Especiais grave de suicidio
[eim (4=30% escala 2 Portadores de cancer de mama ‘/
BFRS-A)? Inetinead e E T
P H nasoup
I
Comité de Especialistas Parecer de Especialistas
Cadastramento junto ao Sistema de Farmacovigilancia da Clozapina Meurologista, Hematologista e ou
Preenchimento da escalas BPRS-A Cardiologista
1 A

Tratamento
Clozapina : iniciar com 12,5 mg a noite & - 25 mg cada 1 a 2 d — 300-400
mg'd. Apds 30d s/ melhora T50mg cada 34 dias — 8B00mg/d
Observardoses maiores & noite. Nao + de 200 mg/dose
L

|
Controle Clinico e Hematolégico
Controle Hematolégico: requerido para todos os que iniclam
tratameanto ou interromperam por +7dias
Hemograma + Plaguetas 1x/sem por 18 sem e apds 1x/més

nq’;ﬂ_l

Citopenia ou
Convulsdo

Melhora Clinica
(4230% escala BPRS-A) 7

Y Critérios de Interrupgdo
Ajuste cuidadoso da dosagem Apos 6 meses da uso 300-800 mg/d:
de manutengdo MN&o apresentar melhora dinica
Apresentar aumento < 30% na escala BPRS-A
Nao aderir ao tratamento e avalagbes (escalas)
¢ Ef. adversos: convulstes, Citopenia (leucocitos totais <3000 efou neutréfilos <

1500 efou plaguetas < 100.000/mm? com parecer desfavoravel do especialista
|

Acompanhamento clinico e psiquiatrico com
escores trimestrais (BPRS-A)

Considerar Protocolo de Quetiapina
ou Ziprasidona ouOlanzapina

Melhora Clinica

,|; sim (L 230% escala BPRS-A)?

né nn
Ajuste cuidadoso da

dosagem de manutencéo Reavaliagio por comité de
Especialistas

376



12.4 FLUXOGRAMA DE DISPENSAGCAO

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Esquizofrenia Refrataria

Fluxograma de Dispensacéo de Risperidona, Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina
Esquizofrenia Refrataria

Possul formulario de
SME corretaments
presenchido ?

—im

Dose prescrita esta de

acordo com o estabel ‘in> sim

na Diratriz Terapdutica?

(<

Encaminhar ao
médico assistante

Paciente solicita o
medicamento

0=

| Oriantar |

paciente com

Entrevista inicial do

farmacéutico

o

Encaminhamento ao
Centro de Referéncia
em Esquizofrenia

MNao dispensar &
justificar ac paciente

FProcesso deferida?

Sim=

Crientar o

paciente

L

Dispensagao para 1 més de
tratamento
Entravista de monitorizagdo
com o pacienta

Reavaliagao pelo Centro de
Referéncia a cada 3 masas-
Escala BPRS-A deve ser
repassada a farmécia de

dispensagio

—sim

Paciente aprasentou
sintomas gue indiguem
reagies adversas 7

Dispensar e encaminhar
ao madico assistents
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12.4 FLUXOGRAMA DE DISPENSACAO (CONTINUACAO)

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - Medicamentos Excepcionais

Fluxograma de Dispensacao de Clozapina
Esquizofrenia Refrataria

Obs: Deverdo ser avaliadas as solicitagfes de pacientes que tenham apresentado falha terapéutica ou impossibilidade de uso de risperidona,

Paciente solicita o # ) _
medicamento Exames obrigatdrios para abertura do processo.
® Hemograma
® Plaguetas
I Possul fermulario de SME sim :
corretamente presenchido? | L

Dose prescrita estd de acordo

| Oricntar| nao com o estabelecido na
| Diretriz Terapéutica?

QEDS
rientar |

Paciente apresenta situagio clinica
I_S|rn gue necessite de laudo com parecer na
favordvel ao tratamento estabelecido?

Obrigatdria apresentagdo:

® histdria de convulsao e/ou retardo
mental—laude de um neurclogista

e cletroconvulsoterapia—laudo de um

neurclogista e de um car g

¢ |eucopenia—laudo de um hematologista

Entrevista inicial do paciente
com o farmacéutico

Encaminhamento ao Centro de
Referéncia em Esquizofrenia

Encaminhar ao Apresenta exames obrigatdrios para
medico assistente abertura do processo*? 5|m—|

I—n ao Processo deferido? sim _I

Mao dispensar e Orientar o
Justificar ao paciente paciente
Dispensagao para 1 mas de Reav?lla;an pelo Centro de
Referéncia a cada 3 meses-
. tratamento |
** Exames necessdrios paraa Entrevista de monitorizagao Escala BPRS-A dev_e ser [
dispensacio/monitorizagio: com o paciente repassada 4 farmécia de
® Hemograma | dispensagéo
Periodicidade: semanal até R 1
U O G2 sim Apresenta exames necessarios paraa o
s e v |_ dispensacao/monitorizagdo ™ 7 -|
Os examas laboratoriais mostraram Er‘l.caminh.ar ao
. alteragées significativas ou o médico assistente
I_Sln"l ] ‘ nE—
paciente apresentou sintomas que

indiquem reagbes adversas 7

Dispensar e encaminhar | |
ao médico assistente Dispensar

378
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12.5 GUIA DE ORIENTAGCAO AO PACIENTE

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Esquizofrenia Refrataria

Guia de Orientagéo ao Paciente

ESTE E UM GUIA SOBRE O MEDICAMENTO QUE VOCE ESTA RECEBENDO GRATUI-
TAMENTE PELO SUS.

SEGUINDO SUAS ORIENTACOES, VOCE TERA MAIS CHANCE DE SE BENEFICIAR
COM O TRATAMENTO.

O MEDICAMENTO E UTILIZADO NO TRATAMENTO DA ESQUIZOFRENIA REFRATARIA.

1. ONDE GUARDAR O MEDICAMENTO
+ Guarde o frasco protegido do calor, luz e umidade; evite lugares onde exista variacéo de
temperatura (cozinha e banheiro).
« Conserve os comprimidos ou as capsulas na embalagem original.
+ Mantenha o medicamento fora do alcance de criancas.

2. NA HORA DE TOMAR O MEDICAMENTO

+ Para risperidona, clozapina, quetiapina, olanzapina: tome o comprimido com um copo de
agua, antes, durante ou apos as refeicbes.

+ Para ziprasidona: tome a capsula junto as refeictes.

* Siga os horarios e quantidades estabelecidas pelo médico.

+ Em caso de esquecimento de uma dose, tome logo que possivel Se faltar pouco tempo
para a proxima tomada, aguarde e tome somenie a quantidade do proximo horario. Ndo
tome a dose dobrada.

3. REACOES DESAGRADAVEIS QUE PODEM SURGIR

Apesar dos beneficios que os medicamentos podem trazer, & possivel que aparecam
algumas reactes desagradaveis.

O RISPERIDONA: febre, rigidez muscular, batimentos rapidos ou irregulares do coracéo,
inquietacéo, fraqueza dos musculos, dificuldade de pdr-se em pé, movimentos involunta-
rios da lingua e maxilar, tfontura, sonoléncia, ansiedade, problemas para dormir, viséo
turva, boca seca, nariz entupido, prisdo de ventre, problemas na urina, perda do desejo
sexual ou Impoténcia, ganho de peso.

O CLOZAPINA: sonoléncia, cansaco, tontura, boca seca ou salivacéo, aumento de suor,
palpitacéo, prisao de venire, enjdo, aumento de peso, dificuldade de urinar, dificuldade
de enxergar e engolir, inquietacéo.

O QUETIAPINA: dor de cabeca, sonoléncia, batimentos rapidos ou irregulares do cora-
céo, inquietacédo, dificuldade de pér-se em pé, tontura, cansaco, visdo turva, dor de
estomago, prisdo de ventre, ganho de peso, tosse, falta de ar, alergias de pele.

O ZIPRASIDONA: sonoléncia, fragueza, tontura, sindrome extrapiramidal, presséo bai-
xa, prolongamento do intervalo QT e mais raramente convulsbes.

O OLANZAPINA: dor de cabeca, sonoléncia ou insdnia, agitacdo, nervosismo, tontura.
0Os menos comuns sdo viséo turva, boca seca, prisao de ventre, ganho de peso,
aumento do apetite, dificuldade para respirar, tremores, ansiedade, dores no corpo, méos
e pernas inchadas, mudancas no ciclo menstrual, alergias de pele e sintomas semelhan-
tes aos da gripe.

Informe seu medico sobre o aparecimento destes ou de outros efeitos desagradaveis.
Maiores informaces sobre efeitos adversos constam no Terme de Consentimento, docu-
mento assinado por vacé e seu médico.
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4. USO DE OUTROS MEDICAMENTOS
+ Néo faca uso de outros medicamentos sem o conhecimento do médico ou orientacéo de
um profissional de saude. Pode ser perigoso a sua salde.
+ Comunigue o médico se estiver em tratamento com outros medicamentos.
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12.5 GUIA DE ORIENTACAO AO PACIENTE (CONTINUAGAO)

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - Medicamentos Excepcionais

5. REALIZACAO DE EXAMES DE LABORATORIO
+ Para clozapina: a realizacdo dos exames garante uma correta avaliacdo sobre o efeito que o
medicamento esta fazendo no seu organismo. Em alguns casos pode ser necessario ajustar a
dose ou até suspender o tratamento.

6. OUTRAS INFORMAGCOES IMPORTANTES

Evite dirigir ou operar maquinas, pelo menos no inicio do tratamento, até que a resposta do
organismo ao medicamento seja conhecida.

Quando estiver sentado ou deitado, procure néo levantar rapidamente para evitar tonturas.

Evite 0 uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Em caso de gravidez, comunique ao médico imediatamente.

Pacientes que fardo uso da risperidona: se ficar muito tempo exposto ao sol e nao estiver usando
roupas que protegem o corpo, use protetor solar, pois a pele pode ficar mais sensivel.

Pacientes que fardo uso da quetiapina: se ficar muito tempo exposto ao sol, tome bastante liquido
para evitar desidratacio ou conforme orientacdo médica.

Pacientes que fardo uso da olanzapina: durante o tratamento tome bastante agua, no minimo 2
litros por dia, ou conforme orientacdo médica.

7. PARA SEGUIR RECEBENDO A MEDICACAQ:
+ Retorne a farmacia a cada més, com 0s seguintes documentos:
- receita medica;
- documento de identidade;
- exames laboratoriais apenas para clozapina: hemograma e plagquetas semanais. Apos 5 meses
de tratamento, os exames tém uma periodicidade mensal.

8. EM CASO DE DUVIDAS
+ Se vocé fiver qualquer duvida que néo esteja esclarecida neste guia, antes de tomar qualquer
atitude, procure orientacdo com seu médico ou farmacéutico do SUS.

9. OUTRAS INFORMACOES

SE, POR ALGUM MOTIVO, NAO USAR O MEDICAMENTO,
DEVOLVA-O A FARMACIA.
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12.6 TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Protocole Clinico e Diretrizes Terapauticas - Esquizofrenia Refrataria

Termo de Consentimento Informado
Risperidona, Clozapina, Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina

Eu (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a)
e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicacdes, contra-indica-
¢des, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso ao uso des medicamentos risperido-
na, clezapina, quetiapina, ziprasidona e elanzapina preconizados para o tratamento da esqui-
zofrenia refrataria.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometen-
do-me a devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dividas foram esclarecidas pelo
médico (nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontdnea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos risperidona, clozapina, quetiapina,
ziprasidona e olanzapina podem trazer os seguintes beneficios no tratamento da esquizofrenia:

- reducdo dos sintomas e da freqiéncia das crises;

- reducdo das internagdes hospitalares.

Fui tambem claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicacdes, potenci-
ais efeitos colaterais e riscos:

= clozapina & classificada na gestacdo como categoria B (pesquisas em animais ndo
mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; risco
para o bebé muito improvavel);

- olanzapina, quetiapina, risperidona e ziprasidona sao classificadas na gestacdo como
categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém
ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um
beneficio potencial pode ser maior que os riscos);

- todos os medicamentos sdo contra-indicados em casos de alergia a componentes da
formulac3o.

Para risperidona as reacgdes mais freqiientes sdo inquietacdo, ansiedade, nervosismo,
alterag des de visdo, disfungdo sexual, diminuicdo do desejo sexual, tontura, alteragdes na mens-
truacéo, reacdes extrapiramidais, reacdes distonicas, parkinsonismo, insénia, distirbios urinarios,
agressividade, agitacdo, diminuicdo da concentracdo e da memodria, vermelhiddo e coceira na
pele, fraqueza, cansaco, constipacao, tosse, boca seca, diarréia, sonoléncia, dor de cabega, ma
digestdo, nauseas, faringite, rinite, ganho de peso. As reacBes menos freqientes incluem dor nas
costas, hipotensdo ortostatica, palpitacdo. dor no peito, taquicardia, falta de ar, galactorréia, au-
mento da oleosidade da pele, dor abdominal, dor nas articulagdes, pele seca, aumento da saliva-
¢do, aumento do suor, fotossensibilidade, vémitos, perda de peso. As reacdes raras incluem perda
de apetite, alteracdo na regulaca@o de temperatura corporal, sindrome neuroléptica maligna, sede
excessiva, erecdo peniana sustentada e dolorosa, discinesia tardia, convulsdes, reducdo do ndme-
ro de plaquetas no sangue e plrpura.

Para clozapina os efeitos adversos mais comuns sdo aumento da freqiéncia cardiaca,
palpitagdes, hipotensdo e hipotensdo postural, prisdo de ventre, febre, dor de cabeca, tontura,
cansaco, sonoléncia, producdo aumentada ou diminuida de saliva, aumento de suor, nauseas,
vOmitos, enjdo, visdo turva e aumento de peso. E contra-indicada nos casos de leucopenia (conta-
gem de células brancas do sangue inferior a 3500 células/mm?). S3o necessarios controles perio-
dicos de hemograma (semanal nas primeiras 18 semanas e mensal apds). Também podem ocor-
rer alteracdo no eletrocardiograma, pressao alta, dor no peito, agitacdo, inquietacéo, desconforto
abdominal, azia, ressecamento de mucosas, fremores, desmaios, confusao e delirio. Os efeitos
adversos raros incluem convulsdes, discinesia tardia, acatisia, sindrome neuroléptica maligna,
descenforto ao urinar, hepatite, ictericia colestatica, pancreatite aguda, impoténcia sexual, altera-
cao das células do sangue (agranulocitose, eosinofilia, granulocitopenia, leucopenia, trombocito-
penia) e rigidez muscular.

Esquizofrenia Refrat
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Para quetiapina os efeitos adversos mais freqlentes sdo prisdo de ventre, vertigens, sonoléncia, boca
seca, indigestdo, aumento de peso. Os efeitos adversos menos freqientes sdo falta de ar, sintomas extrapira-
midais (tremores, problemas de fala, movimentos lentos, rigidez das pernas e bracos), sintomas semelhantes
aos da gripe (febre, calafrios, dor nos mdsculos), hipotensao ortostatica, inchacos dos pés e pernas, reacdes
alérgicas de pele, dores abdominais, alteracdes visuais, dor de cabeca, palpitagdes, aumento do suor,
faringite, rinite. Raramente podem ocorrer galactorréia (secrecéo de leite em mulheres fora da gestagdo),
hipotirecidismeo (com perda de apetite, ganho de peso, cansace), hipotensdo (pressdo baixa), alteracdes no
ciclo menstrual, convulsées, taquicardia, sindrome neuroléptica maligna (os principais sintomas incluem febre,
rigidez muscular, pulso e pressdo irregulares, taquicardia, cansaco, diaforese, arritmias cardiacas), discenisia
tardia (sindrome potencialmente irreversivel caracterizada por movimentos involuntarios que ocorre principal-
mente em idosos). A amamentagdo ndo & recomendada durante o tratamento, pois estudos em animais
evidenciaram a passagem de quetiapina para o leite. Em virtude do risco de desenvolvimento de catarata, &
recomendada a realizagdo de exames oftalmologicos periddicos (6 em 6 meses).

Para ziprasidona os efeitos adversos mais comuns s&o sonoléncia, tontura, presséo baixa, sindro-
me extrapiramidal, prolongamento do intervalo QT. Reagdes adversas menos freqientes incluem convul-
sdes, aumento da freqiiéncia cardiaca, hipotensdo postural, aumento do volume das mamas, sindrome
neuroléptica maligna, reacdes alérgicas de pele, nausea, constipagdo, azia, diarréia, ganho de peso, cansa-
¢o, dor muscular, visdo anormal, problemas respiratérios, rinite, tosse. Reacdes adversas de incidéncia rara
incluem dor abdominal, agitacdo, angina, fibrilacdo atrial, confusdo, delirio, febre, disfuncdo sexual, dificul-
dade para engolir e respirar, presenca de sangue na urina ou nas fezes, hepatite, reacdes de fotossensibili-
dade, infarto, inchago da lingua, tremor, retenc&o urinaria, vertigem, vémitos, pneumonia, ere¢do peniana
sustentada e dolorosa, disfuncéo sexual, infarto. Precaucdes devem ser tomadas nos casos de histdria de
cardiopatia, especialmente arritmias, hipertens&o arterial sistémica, pois a ziprasidena pode aumentar o
efeito de anti-hipertensivo, doenca de Parkinson, histéria de uso de drogas e dependéncia quimica,
hipotensdo postural, uso concomitante de medicamentos que possam produzir desequilibrio hidroeletrolitico,
pacientes com risco de convulsdes com histérico de epilepsia, trauma craniano, lesdes cerebrais, alcoolismo
ou uso concomitante de medicamentos que reduzam o limiar convulsivante.

Para olanzapina os efeitos adversos mais comuns séo dor de cabeca, sonoléncia, insdnia, agitacédo,
nervosismo, hostilidade, tonturas, ansiedade, boca seca. Sdo também comuns hipotenséo e hipotenséo
postural, taquicardia, edema periférico, amnésia, euforia, febre, vermelhiddo na pele, inquietacdo, hiperto-
nia, prisdo de ventre, dor abdominal, ganho de peso, aumento do apetite, boca seca, rinite, faringite,
elevacdo de enzimas hepaticas, rigidez na nuca, dores no corpo, sintomas extrapiramidais, prolactinemia.
Reacdes adversas menos freqlentes incluem sindrome neuroléptica maligna, erecdo peniana dolorosa,
reducdo do nimero de células brancas do sangue. Reagdes adversas de incidéncia rara incluem dispneia,
inchaco facial, distrbios menstruais, diminuicdo do desejo sexual, visdo dupla, palpitagdo, sensibilidade a
luz. Precaucdes devem ser tomadas nos casos de doenca de Alzheimer, historia de sindrome neurcléptica
maligna, doenca hepatica, convulsdes ou condicdo que diminua o limiar convulsivante, pacientes com risco
de pneumocnia de aspiracdo, com hipertrofia prostatica, glaucoma de angulo fechado, histéria de ileo
paralitico, gravidez, com doenca cardiovascular, cerebrovascular ou condicdes que predisponham a hipoten-
sdo postural, historia de cancer de mama, risco de suicidio, histaria de dependéncia de drogas.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique
qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar me tratando em
quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministerio da Salde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacGes relativas ao
meu tratamento desde que assegurado o anonimato.

Declaro ter compreendido e concordadoe com todos os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o faco por livre e espontanea vontade e por decis&o conjunta, minha e de meu médico.
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12.6 TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO (CONTINUAGCAO)

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapauticas - Esquizofrenia Refrataria

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Masculino Idade:

Enderego:

Cidade: GEE: Telefone:

Responsavel legal (quando for o caso):
Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:
Enderego: E
Cidade: CEP: Telefone: g
Assinatura e carimbo do médico Data
Observacoes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma ficara arquivado na farmacia responsavel pela
dispensac&o dos medicamentos e a outra via com o paciente.
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