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Este protocolo estadual complementa o PCDT do
Ministério da Salde e ambos devem ser considerados
como referéncia diagndstica e terapéutica pelos
profissionais de salde, em Goias, para o atendimento de
pessoas com o transtorno de salde supracitado.

1 INTRODUCAO

A esquizofrenia ¢ um transtorno mental grave que ocorre em cerca de 1% da populagdo,
independente de nivel sociocultural. E caracterizada por periodos de intensas distor¢des do
pensamento e da percepgao (surtos) e pela inadequagao e embotamento do afeto. Ao longo do
tempo, pode aparece prejuizos cognitivos em uma parcela significativa dos pacientes,
principalmente os que ndo seguem tratamento regular (1, 2).

Embora cerca de 80% dos pacientes se recupere de um primeiro surto (1) sem maiores
sequelas, o curso da doenca ¢ varidvel: aproximadamente 30% dos casos apresentam
recuperagdo completa ou quase completa, cerca de 30% com remissdao incompleta e prejuizo
parcial de funcionamento e cerca de 30% com perda importante e persistente da capacidade
de funcionamento profissional, social e afetivo (2).

A ndo adesdao ao tratamento em pacientes em uso de antipsicoticos € comum, estimando-se
urna taxa de abandono do tratamento de até 25% nos primeiros dez dias apos a saida de uma

hospitalizagdo psiquiatrica (o que duplica o risco de uma nova hospitalizagdo) e de mais de
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50% apds um ano (3). Estes pacientes estdo sujeitos a mais recaidas, maior frequéncia e
duragdo das internacgdes ¢ evolucado desfavoravel da doenga (4,5).

Os antipsicoticos injetaveis de efeito prolongado ou injetaveis intramusculares de deposito
promovem melhor evolugdo global em relagdo as medicacgdes orais (6) e reducao dos dias de
exacerbagdo aguda, que ndo requerem hospitalizacdao (7). O numero de hospitalizagdes em
estudos de um ano de seguimento, obtiveram uma reducdo de 78% (8) e de 78,8% (9) em
estudos que utilizaram o palmitato de paliperidona como antipsicotico injetavel de efeito
prolongado. Ainda, uma diminuicao do tempo de internacao (89,4%), do nimero de urgéncias
(79,1%) e redugao no uso de medicamentos associados (9).

A Paliperidona ¢ um antipsicotico atipico da classe dos benzisoxazdlicos, que apresenta
antagonismo potente a receptores D2 de dopamina e SHT2A de serotonina. Nao ¢ considerada
como tendo afinidade por outros receptores de serotonina. Também antagoniza receptores
adrenérgicos alfa 1 e alfa 2. A Paliperidona tem pouco potencial para sobre receptores
histaminérgicos Hl e ndo tem afinidade para receptores adrenérgicos beta 1 e beta 2
colinérgicos (10, 11).

O Palmitato de Paliperidona, quando comparado com outros antipsicoticos de deposito,

possui algumas vantagens, tais como (11, 12):

o Seu inicio de acao ocorre ainda na primeira semana de uso.

o Boa tolerabilidade no local da aplicagao.

o Sintomas extrapiramidais mais amenos e transitérios que o Haloperidol.

o Reduz a necessidade de aplicagdes frequentes, o que diminui a incidéncia de episddios
agressivos.

o Reduz significativamente os cuidados de enfermagem, mesmo dentro de clinicas

especializadas ou hospitais os pacientes falham com o uso da medicagao via oral (VO).
o Facilita a adesdo ao tratamento, o que representa menos recaidas, diminuindo assim os
riscos de agravamento clinico e nas rela¢des familiares e sociais.

J Unico com uma formulagdo trimestral que facilita a posologia e adesdo ao tratamento.
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O objetivo deste protocolo clinico estadual ¢ complementar o PCDT nacional do Ministério
da Saude, bem como regulamentar a dispensacdo de suspensdo injetavel de liberagdo
prolongada de Palmitato de Paliperidona para os pacientes com esquizofrenia, atendidos no
Estado de Goias, que ja fracassaram nas tentativas de controle da doenga com o uso de outros
antipsicoticos (quer os de uso oral quanto o decanoato de haloperidol, injetavel de deposito),

como forma de reduzir os gastos com hospitalizagdes psiquidtricas potencialmente evitaveis.

2 CLASSIFICACAO INTERNACIONAL DE DOENCAS (CID-10)

F20.0 Esquizofrenia paranoide.

o F20.1 Esquizofrenia hebefrénica

. F20.2 Esquizofrenia catatonica

. F20.3 Esquizofrenia indiferenciada
. F20.5 Esquizofrenia residual

. F20.6 Esquizofrenia simples

. F20.8 Outras esquizofrenias

3 DIAGNOSTICO

O diagnostico de esquizofrenia ¢ clinico e baseado nos critérios de classificacdo de
transtornos mentais e de comportamento da CID-10 (2). Essa classificagdo descreve critérios
gerais que precisam ser atendidos, sendo o primeiro deles a presenca de sintomas, € o
segundo, a exclusdo de determinadas condicdes. A classificacdo utiliza o descritor "G" para
critérios gerais de cada grupo diagnostico. O critério “sintomas” (G1) ¢ dividido em 2 tipos:
sintomas mais especificos (no qual a presenca de um deles ¢ suficiente) e outros menos
especificos e que ocorrem em outros transtornos (nos quais sao necessarios 2 ou mais). Desta

maneira, os sintomas dos critérios G1 devem ser preenchidos juntamente com a exclusao de
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diagnosticos de outros agravos descritos em G2.(2)

No GI, pelo menos uma das sindromes, sintomas e sinais listados no item [1] ou pelo menos
dois grupos dos sintomas e sinais listados no item [2] devem estar presentes pela maior parte
do tempo durante um episddio de doenca psicotica que dure pelo menos 1 més (ou por algum
tempo durante a maioria dos dias) (2).

[1] Sintomas de maior hierarquia (2):

° eco, inser¢ao, roubo ou irradia¢ao de pensamento;

o delirios de controle, influéncia ou passividade, claramente relacionados ao corpo ou a
movimentos dos membros ou a pensamentos, acdes ou sensagdes especificos;

o percepcao delirante;

o vozes alucinatorias fazendo comentdrios sobre o comportamento do paciente ou
discutindo entre si, ou outros tipos de vozes alucinatorias advindas de alguma parte do corpo;
o delirios persistentes de outros tipos que sejam culturalmente inapropriados e
completamente impossiveis (por exemplo, ser capaz de controlar o tempo ou estar em
comunicag¢ao com alienigenas).

[2] Sintomas de menor hierarquia (2):

o alucinagdes persistentes, de qualquer modalidade, quando ocorrerem todos os dias, por
pelo menos 1 més, quando acompanhadas por delirios (os quais podem ser superficiais ou
parciais), sem conteudo afetivo claro ou quando acompanhadas por ideias superestimadas
persistentes;

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

o comportamento catatonico, tal como excitagdo, postura inadequada, flexibilidade
cérea, negativismo, mutismo e estupor;

o sintomas "negativos", tais como apatia marcante, pobreza de discurso, embotamento
ou incongruéncia de respostas emocionais (deve ficar claro que tais sintomas nao sao

decorrentes de depressao ou medicamento neuroléptico).
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No G2, sdo utilizadas as clausulas de exclusao diagnostico mais comuns (2):

o Se o paciente também preenche os critérios para episodio maniaco, episodio
depressivo ou misto, os critérios listados nos itens [1] e [2] supracitados devem ter sido
satisfeitos antes que a perturba¢do do humor se desenvolva.

o O transtorno ndo ¢ atribuivel a doenca cerebral organica ou a intoxicacdo, dependéncia
ou abstinéncia relacionada a alcool ou drogas. Na avaliagdao da presenca dessas experiéncias
subjetivas e comportamentos anormais, deve-se tomar especial cuidado para evitar avaliacao
falso-positiva, especialmente quando estdo envolvidos modos de expressdo e comportamento

cultural ou subculturalmente influenciados ou um nivel de inteligéncia abaixo do normal.

4 CRITERIOS DE INCLUSAO

Sera incluido neste protocolo somente o paciente que atender aos quatro itens descritos

abaixo:

1) Cumpre os critérios diagnosticos de esquizofrenia, conforme a se¢ao “3 Diagnostico”.
2) Esta em acompanhamento regular nos servigos de satide no Estado de Goias.

3) Teve dificuldade na adesao ao tratamento via oral com os medicamentos disponiveis e

ja fornecidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS), conforme descrito na se¢do 8 do PCDT do
Ministério da Saude (2), por isto seu tratamento foi mudado para um antipsicotico injetavel de
efeito prolongado.

4) Teve insucesso no tratamento com um dos antipsicoticos injetdveis de efeito
prolongado disponiveis e ja fornecidos pelo SUS (decanoato de haloperidol ou outro
antipsicético injetavel de efeito prolongado disponibilizado pela Secretaria Municipal de
Saude, conforme lista da REMUME — Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais).
Insucesso se refere a falha terapéutica ou a intolerancia. No PCDT do Ministério da Saude (2),
falha terapéutica ¢ definida como o uso do medicamento antipsicético por pelo menos 6

semanas, nas doses adequadas, sem melhora de pelo menos 30% na pontuacdo da escala de
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Avaliagdo Psiquiatrica Breve (British Psychiatric Rating Scale — BPRS) e intolerancia ¢ a
ocorréncia de efeitos colaterais (sintomas extrapiramidais, alteracdes hormonais ou
metabolicas etc.).

Para pacientes que cumprirem os critérios de inclusdo, realizarem tentativa de tratamento com
Palmitato de Paliperidona e sofrerem falha terap€utica, intolerancia ou baixa adesdo ao
tratamento, deve ser feita tentativa terapéutica com outro medicamento antipsicotico

disponivel no SUS. As orientagdes do PCDT do Ministério da Satde (2) devem ser seguidas.

5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serao excluidos deste Protocolo:

o Pacientes com historico de hipersensibilidade ou efeitos colaterais com uso oral de
Paliperidona.

o Pacientes com historico de hipersensibilidade ou efeitos colaterais com uso oral de
Risperidona.

o Pacientes com idade inferior aos 18 anos.

J Pacientes que abandonarem o acompanhamento.

6 CASOS ESPECIAIS

Considerar as orientagdes do PCDT do Ministério da Satde (2):

“Pacientes com diagnéstico de esquizofrenia com risco de suicidio atual e aqueles que
desenvolverem discinesia tardia com repercussdo significativa deverdo ser tratados com
clozapina.

A depressao pos-esquizofrénica ¢ um subtipo de esquizofrenia peculiar, por classificar casos
em que um episoédio depressivo eventualmente prolongado ocorre ao fim de uma afeccdo
esquizofrénica. Apesar de que alguns sintomas esquizofrénicos “positivos” ou “negativos”
ainda devam estar presentes, eles ndo dominam mais o quadro clinico. Esse tipo de estado
depressivo se acompanha de um maior risco de suicidio. O diagnostico é excluido no caso de o
paciente ndo apresentar mais nenhum sintoma esquizofrénico, quando entdo se deve fazer um
diagnostico de episodio depressivo. Se os sintomas esquizofrénicos ainda sdo aparentes e
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proeminentes, deve-se manter o diagndstico da forma clinica apropriada da esquizofrenia (2).
Essa condigdo caracteriza um transtorno pouco frequente (inexistem dados acurados de sua
prevaléncia), com caracteristicas diagnodsticas diferentes das dos outros subtipos de
esquizofrenia, bem como com caracteristicas de tratamento diferentes (com indicagdo de uso de
antidepressivos e de antipsicoticos).”

7 TRATAMENTO NAO FARMACOLOGICO

De maneira geral, o paciente com esquizofrenia deve receber tratamento com intervengdes
psicossociais, conforme recomendagdes e sugestdes da APA (American Psychiatric
Association) (13).

Sao recomendacdes da APA (13) que pacientes com esquizofrenia:

o que estdo passando por um primeiro episdédio de psicose sejam tratados em um

programa coordenado de cuidados especializados;

o sejam tratados com terapia cognitivo-comportamental para psicose (TCCp);

o recebam psicoeducacao;

o recebam servigos de apoio ao emprego/trabalho;

o recebam tratamento comunitdrio assertivo se houver um histérico de baixo

envolvimento social/ comunitario, que leve a recaidas frequentes ou rupturas sociais (por
exemplo, falta de moradia; dificuldades legais, incluindo prisao).

Sao sugestdes da APA (13) que pacientes com esquizofrenia:

o tenham contato continuo com a familia recebam intervengdes familiares;

o recebam intervencdes destinadas a desenvolver habilidades de autogestao e melhorar a
recuperagdo orientada para a pessoa;

o recebam reabilitacdo cognitiva;

o quando tiverem objetivo terapéutico de funcionamento social aprimorado, recebam
treinamento de habilidades sociais;

o sejam tratados com psicoterapia de suporte.
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8 TRATAMENTO FARMACOLOGICO

O inicio do tratamento farmacologico estd condicionado a prescrigdo realizada por psiquiatra.

8.1 Medicamento

Suspensao injetavel de liberacao prolongada mensal de Palmitato de Paliperidona em seringas
preenchidas contendo 50 mg, 75 mg, 100 mg ou 150 mg.
Suspensdo injetdvel de liberacdo prolongada trimestral de Palmitato de Paliperidona em

seringas preenchidas contendo 175 mg, 263 mg, 350 mg ou 525 mg.

8.2 Esquema de Administraciao

Para chegar-se ao estado de equilibrio mais rapidamente (12), a dose inicial recomendada da
suspensao injetavel de liberagao prolongada mensal de palmitato de paliperidona ¢ de 150 mg
no dia 1 de tratamento e 100 mg uma semana depois (dia 8). Ambas administradas no
musculo deltoide.

A terceira e demais inje¢des ocorrerdao a cada 30 dias (a contar do dia 8), aproximadamente, e
podem ser administradas no musculo deltoide ou no musculo gluteo. A dose entdo podera ser
ajustada para 50, 75 ou 150 mg, com base na tolerabilidade e na eficacia para o paciente em
particular. Novos ajustes de dose poderdo ocorrer a cada més. Ao se fazer o ajuste da dose, as
caracteristicas de liberagdo prolongada do medicamento devem ser consideradas, uma vez que
o efeito completo do ajuste da dose pode tardar a se mostrar evidente (11).

O Palmitato de Paliperidona mensal ¢ formulado como uma suspensao aquosa de agdo
prolongada para injecdo intramuscular (equivalente a 100mg/m1) para ser liberado de uma
maneira controlada, iniciando no dia 1 e durando por pelo menos 4 meses. A partir da inje¢ao,
inicialmente a taxa de absor¢ao aumenta razoavelmente rapido, subsequentemente atingindo

uma fase de influxo mais ou menos constante (até 1 a 2% da dose/dia) por aproximadamente
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2 semanas, ¢ declinando uniformemente depois disso (11).

Os pacientes que receberem o Palmitato de Paliperidona mensal por pelo menos 4 meses e
apresentarem estabilidade de resposta clinica e tolerdncia ao medicamento podem, entdo,
passar a receber o Palmitato de Paliperidona trimestral. O Palmitato de Paliperidona trimestral
deve ser iniciado no dia agendado para administragdo da formulagdo mensal, e apds a
primeira administragdo da formulacdo trimestral as demais injegdes ocorrerdo a cada 90 dias,
aproximadamente, ¢ podem ser administradas no musculo deltoide ou no musculo glateo. Os
ajustes de dose poderdo ocorrer a cada trés meses. Ao se fazer o ajuste da dose, as
caracteristicas de liberagao prolongada do medicamento devem ser consideradas, uma vez que
o efeito completo do ajuste da dose pode tardar a se mostrar evidente (14).

A conversao da dose do Palmitato de Paliperidona mensal para o trimestral deve ser feito de

acordo com a tabela 1 (14).

Se a Gltima dose da injecio mensal de Iniciar Invega Trinza® com a seguinte dose:

palmitate de paliperidona for:

S50mg 175 mg
75 mg 263 mg
100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

Tabela 1. Conversde da ltima dose mensal do medicamento injetdvel palmitato de paliperidona
para o medicamento injetdvel paimitato de paliperidona trimestral usando 3,5 como um
multiplicador.

Os antipsicoticos orais prévios podem ser descontinuados gradualmente na ocasido da

inicia¢do do tratamento com palmitato de paliperidona.
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8.3 Tempo de Tratamento

O tratamento € continuo e devera ser mantido mesmo em caso de remissdo sintomatica, com o

objetivo de evitar novos episddios e assegurar controle dos sintomas.

8.4 Critérios de interrup¢ao

o Julgamento clinico, em acordo com o paciente;
° Falta de eficacia;
J Sinais ou sintomas de sindrome neuroléptica maligna: hipertermia, rigidez muscular,

instabilidade autondmica, alteracao da consciéncia e niveis elevados de creatinofosfoquinase

sérica, mioglobintria (rabdomidlise) e insuficiéncia renal aguda.

° Sinais e sintomas de discinesia tardia;

o Reacdes de hipersensibilidade;

o Queda clinicamente significativa de leucdcitos na auséncia de outros fatores
causadores;

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

beneficios esperados.

8.5 Beneficios Esperados

o Diminuicao dos sintomas positivos (alucinagdes, delirios, agitagao psicomotora);

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

o Maior organizagao conceitual;

o Melhora do funcionamento global.
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9 MONITORIZACAO

o Hiperglicemia, diabetes mellitus e exacerbacdo da diabetes pré-existente foram
relatadas durante o tratamento com Paliperidona. Qualquer paciente tratado com
antipsicéticos atipicos, incluindo a Suspensao Injetavel de Paliperidona, deve ser monitorado
para os sintomas de hiperglicemia e diabetes mellitus.

o Foi observado ganho de peso com o uso de antipsicoticos. Recomenda-se
monitoramento do peso.

o Casos de tromboembolismo venoso (TEV) foram relatados com medicamentos
ant)psicoticos. Ja que pacientes tratados com antipsicOticos frequentemente apresentam
fatores de risco adquiridos para TEV, todos os possiveis fatores de risco para TEV devem ser
identificados antes e durante o tratamento com Suspensao Injetavel de Paliperidona e medidas
preventivas devem ser tomadas.

o Como ocorre com outros antipsicoticos, Suspensao Injetavel de Paliperidona deve ser
usado com cautela em pacientes com historia de convulsdes ou outras condi¢des que
potencialmente reduzem o limiar de convulsao.

o Pacientes idosos com psicose decorrente de deméncia, tratados com drogas
antipsicoticas tém risco aumentado de morte Suspensdo Injetdvel de Paliperidona ndo estd
aprovado para uso em pacientes com psicose decorrente de deméncia.

o Eventos de leucopenia, neutropenia e agranulocitose foram relatados com agentes
antipsicéticos, incluindo Suspensdo Injetavel de Paliperidona. Agranulocitose foi relatada
muito raramente (< 1/10.000 pacientes) durante a vigildncia pos-comercializagdo. Pacientes
com histdrico de baixa contagem de células brancas do sangue clinicamente significativa ou
leucopenia/neutropenia induzida por medicamento devem ser monitorados durante os
primeiros meses de tratamento e deve-se considerar a descontinuacdo de Suspensdo Injetavel
de Paliperidona ao primeiro sinal de queda clinicamente significativa nas células brancas do
sangue na auséncia de outros fatores causadores. Pacientes com neutropenia clinicamente

significativa devem ser cuidadosamente monitorados para febre ou outros sintomas ou sinais
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de infeccao e tratados imediatamente se tais sintomas ou sinais ocorrerem. Pacientes com
neutropenia grave (contagem absoluta de neutrofilos < 1X 109/L) devem descontinuar
Suspensdo Injetavel de Paliperidona e ter suas contagens de células brancas do sangue
acompanhadas até sua recuperagao.

J Para pacientes com comprometimento renal leve, recomenda-se que a inicia¢do de
Suspensao Injetavel de Paliperidona seja com a dose de 100 mg no dia 1 do tratamento e 75
mg uma semana depois, ambas administradas no musculo deltoide. Depois, serdo
administradas inje¢cdes mensais de 50 mg no musculo deltoide ou no musculo gliuteo. Nao se
recomenda o uso de Suspensao Injetavel de Paliperidona em pacientes com comprometimento

renal moderado ou grave.

10 ACOMPANHAMENTO E ADMINISTRACAO

O tratamento da esquizofrenia ndo tem tempo determinado. O periodo de reavaliacdo ¢
individualmente indicado, ocasido em que o médico avaliara a efetividade e a seguranga do
tratamento.

As inje¢des devem ser administradas periodicamente (mensal ou trimestral, segundo forma de
apresentagao prescrita) por um profissional de saude e em local credenciado pelo Estado de

Goias.

11 JUSTIFICATIVA DE INCORPORACAO DE PALMITATO DE PALIPERIDONA

O termo the revolving door phenomenon (o fendmeno da porta-giratoria) entrou para a
literatura psiquiatrica em 1960, para se referir as hospitalizacdes de repeticdao. Estas ocorrem
na grande maioria das vezes em decorréncia de um tratamento extra-hospitalar aquém do
minimo necessario. Tal fendmeno ¢ responsavel por grande parte da sobrecarga na atengdo a

saude mental (15, 16) e decorre do fato de que dois tercos dos pacientes ndo tomam nem 70%
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do que lhe foi prescrito, sugerindo uma baixa adesdo aos tratamentos prescritos (3, 17). O uso
insuficiente do antipsicético aumenta o risco de recaidas e hospitalizacdes em 4 a 5 vezes,
quando comparado ao grupo aderente a medicagdo (18).

Estudos realizados no Brasil demonstraram que esta realidade ndo ¢ diferente: Silva et al (19)
descrevem taxas de readmissdo no Brasil que variam de 30 a 59%, nos primeiros quatro
meses apos a alta hospitalar. Estes indices sdo particularmente importantes para os
planejadores de saude publica dado que 81,5% dos pacientes com esquizofrenia tiveram a
cobertura do SUS (20).

Daltio et al. (21) calculou em 4.083,50 dolares americanos o custo direto anual da recaida em
esquizofrenia, por paciente em hospital publico de Sdo Paulo, em 2006. Ainda, segundo a
mesma autora, os custos gerais por paciente por dia no hospital ptiblico foram pelo menos sete
vezes maior em comparagao com o centro de saide mental comunitaria.

De forma geral, no Brasil, o custo anual da esquizofrenia, especialmente com recaidas no
tratamento da esquizofrenia, ¢ estimado em 1,07 bilhdes de reais, com aproximadamente 2/3
deste valor sendo atribuido a custos diretos com satde cobertos pelo SUS, que corresponde a
custo de 722,6 milhdes de reais associado a despesas com internagdes por recaidas (22). As
recaidas estao muitas vezes associadas a baixa adesdo aos antipsicoticos orais.

A responsabilidade do SUS no atendimento a pacientes com doengas mentais, especialmente
esquizofrenia, ¢ bastante significativa. Segundo dados do Estado de Sao Paulo de 1998
disponiveis no DATASUS, cerca de 85% dos pacientes com essa condi¢do sdo atendidos no
sistema de saude publico, correspondendo a um custo direto anual de R$ 222 milhoes (2,2%
do total de gastos em saude do Estado), sendo 11% destinados ao tratamento ambulatorial e
79,2% as internacdes psiquiatricas (20). O impacto econdmico da esquizofrenia para os
Estados seria certamente ainda maior se os custos fossem ajustados para o ano de 2016.

Visto que a assisténcia a Saude Mental ¢ prestada primordialmente pelos municipios e
estados, percentual significativo deste custo direto do SUS provem certamente dos

orcamentos destes entes federados e ndo diretamente da Unido. Além dos custos diretos com
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os gastos em saude, ha diversas questdes sociais associadas a esquizofrenia, tais como
drogadicdo, criminalidade, impacto nas familias, entre outros, e cujo gerenciamento e
assisténcia sao também de responsabilidade dos estados e municipios. No Brasil, entre 1,4% e
12,6% dos presos apresentam transtornos psicoticos, correspondendo a cerca de 10.895
pessoas encarceradas em decorréncia da esquizofrenia (22). Deste modo, as despesas de
estados e municipios com esquizofrenia ndo se restringem a gastos com satde, mas também
incluem gastos sociais.

A partir de dados disponiveis no DATASUS em relacdo a internagdo de pacientes com
esquizofrenia, € possivel estimar o numero de doentes em recaidas (pacientes que necessitam
de internacdo) e os custos destes para o SUS. Em 2013, a recaida em esquizofrenia resultou
em custo total para o SUS de R$ 1,07 bilhdo, sendo que cada paciente com recaida apresentou
custo médio anual de R$ 12.108,00. Caso o uso de antipsicéticos injetaveis de segunda
geracdo, tais como Palmitato de paliperidon, fosse aumentado em 5% geraria uma economia
de R$ 300 mil anualmente (22). Em outro estudo, realizado a partir da revisdo de prontuarios
de pacientes portadores de esquizofrenia atendidos em 2006, observou-se que o custo direto
médico-hospitalar médio da recaida em esquizofrenia, por paciente, foi de R$ 8.167,58 (US$
4.083,50) no hospital publico estadual, R$ 4.605,46 (US$ 2.302,76) no centro de atengdo
psicossocial e de R$ 2.397,74 (US$ 1.198,50) no hospital conveniado. O principal
componente foi o custo com didrias (87% a 98%) (21).

Os custos diretos com satde incluem gastos com internagdo, consultas médicas e de demais
membros da equipe multidisciplinar e despesas com medicamentos, os antipsicoticos. Entre
os medicamentos atualmente aprovados no Brasil pela ANVISA, incluem-se antipsicéticos de
primeira e segunda geragdo, tanto orais quanto injetaveis. O palmitato de paliperidona oferece
algumas vantagens em relacdo a risperidona injetavel, incluindo a administracdo mensal
versus quinzenal, janela de dose flexivel; possibilidade de iniciar tratamento em monoterapia,
sem necessidade de suplementacdo com antipsicotico oral; palmitato de paliperidona vem em

seringas pre-preenchidas, sem a necessidade de reconstituicdo; e em adi¢do ndo requer cadeia
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fria, podendo ser conservada a temperatura ambiente (11, 14).

Segundo dados de vida real de paises europeus, o tratamento com antipsicoticos injetaveis de
efeito prolongado, tais como palmitato de paliperidona, pode reduzir a utilizacdo dos servigos
de saude e consequentemente os custos associados, tanto no que se refere a gastos com
atividades ambulatoriais, como hospitalares (5). No Brasil, estas analises ainda ndo estao
disponiveis. Além disto, os antipsicoticos injetdveis de efeito prolongado, também estdo
mencionados entre as intervencdes que contribuem para melhorar a adesdo dos pacientes
esquizofrénicos ao tratamento com consequente controle da doenga. A escolha do melhor
tratamento ¢ usualmente pragmdtica e requer que sejam considerados os beneficios
individuais e coletivos, bem como os custos ¢ riscos (23).

O uso do palmitato de paliperidona em ensaio clinico multicéntrico conduzido com 160
pacientes resultou em diminuicdo de 89% do numero de hospitalizacdes em 12 meses (8).
Estes mesmos valores foram reiterados por estudo de vida real conduzido com 71 pacientes
com esquizofrenia em acompanhamento no sistema de satide publica oespanho, que estavam
em tratamento ambulatorial com palmitato de paliperidona. Nestes pacientes foi observada

uma reducao de 78,8% (de 37 hospitalizagcdes/ano para 8) no nimero total de interacdes (9).

12 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

E obrigatdria a informagdo ao paciente ou ao seu responsavel legal dos beneficios, potenciais
riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de medicamentos preconizados neste protocolo.
E obrigatoria a utilizagdo dos formularios de medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica.
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