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Administracao de
medicamentos por sonda

Introducao

A nutricao enteral (NE) esta indicada em pacientes des-
nutridos e com o trato gastrintestinal funcionante associado
a baixa ingestdao oral, desde que o acesso enteral possa ser
obtido com seguranga." Proporcionar adequada administragao
de medicamentos a pacientes impossibilitados de deglutir e
submetidos a NE é um verdadeiro desafio para os profissionais
de satde. Um estudo que envolveu enfermeiros e auxiliares
de enfermagem de unidades de cuidado intensivo mostrou as
dificuldades destes profissionais em administrar medicamentos
a pacientes submetidos a NE.?

Quando se requer a administracao de um medicamento
por via oral em paciente com sonda de NE, alguns aspectos
devem ser previamente avaliados pelo farmacéutico, como:
possibilidade de substituicio do medicamento (forma farma-
céutica, via de administragdo ou farmaco alternativo), sitio de
absorcao e de acdo do farmaco, efeitos da NE na absorcao
deste, bem como o tipo de sonda e sua localizagao no trato
gastrintestinal (TCI).?

Ddvidas sobre a administragdo de medicamentos por son-
das sugerem relevancia do tema e necessidade de orientagao
adequada aos profissionais envolvidos nesta pratica.

Consideragoes sobre os medicamentos

Geralmente, os medicamentos nao criticos, ou cuja inter-
rupgao por curto prazo nao provoque dano significativo a satide
do paciente (ex.: hipolipemiantes e horménios de reposicao)
podem ser suspensos até que a via oral seja restabelecida.>*

Para os medicamentos criticamente necessarios ao pacien-
te, a conduta mais racional consiste em buscar uma via alterna-
tiva para sua administracao, diferente da empregada na NE (ex.:
inalante, retal, transdérmica, sublingual e parenterais).** Quan-
do o medicamento nao estiver disponivel em forma farmacéu-
tica adequada para administragao por uma das vias alternativas,
sugere-se a substituicao deste por outro, terapeuticamente simi-
lar, que cumpra tal requisito; se isso nao for possivel, avalia-se a
viabilidade de administra-lo pela mesma via da NE. Para ambas
as situagoes, é importante considerar o ajuste de dose.?

Administragao de medicamento por sonda

A administragdo de um medicamento por sonda requer
que este esteja em forma liquida. Preferencialmente, deve-se
empregar uma formulagao liquida ja disponivel.*

Rogério Hoefler e Jdlia Souza Vidal

Elixires, solugdes e suspensbes sao preferidos aos xaropes,
pois estes sao mais viscosos e propensos a obstruir a sonda
quando em contato com a NE.* Medicamentos liquidos visco-
sos e/ou hiperosmolares devem ser diluidos com 10 a 30 mL
de agua estéril para prevenir obstrucao da sonda e ocorréncia
de alguns efeitos adversos.>* Preparagoes liquidas hiperos-
molares com grande quantidade de sorbitol podem provocar
quadro de intolerancia gastrintestinal, com diarréia, célica, dis-
tensao abdominal e vomito.>* De preferéncia, medicamentos
hiperosmolares nao devem ser administrados rapidamente no
estomago, nem diretamente no intestino, sob risco de ocorrén-
cia de intolerdncia.* Surgimento stbito de diarréia devido a
administragao de medicamentos hiperosmolares nao justifica
a interrupcao da dieta, mas sugere mudanga do medicamento
ou da via de administragao do mesmo.?

A osmolaridade fisiolégica das secregoes do TGl varia en-
tre 100 e 400 mOsm/kg; por outro lado, medicamentos em
formulagées liquidas geralmente apresentam osmolaridade
média acima de 1000 mOsm/kg.? Por isso, a diluicdo desses
medicamentos normalmente é necessaria para se evitar a ocor-
réncia dos efeitos adversos anteriormente descritos.

Diante de um medicamento com alta osmolaridade, o
farmacéutico deve sugerir diluicao ou substituigao deste por
outro medicamento de menor osmolaridade ou, ainda, sugerir
outra via de administracdo ou forma farmacéutica.*

Além disso, para reduzir a possibilidade de interagao entre
o medicamento e a NE, sugere-se que os mesmos sejam admi-
nistrados separadamente, a nao ser que haja compatibilidade
conhecida entre eles.>* De um modo geral, a absorgao de um
farmaco pode ser otimizada com interrupcao da dieta uma
hora antes e reinicio duas horas apés sua administragao.*

Para os farmacos cuja absorgao dependa do esvaziamento
gastrico, e a sonda seja de posicao gastrica, a dieta deve ser
interrompida 30 a 60 minutos antes e reiniciada 30 minutos
ap6s a administracao do medicamento.***
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O enxague da sonda antes e ap6s a administragao do medi-
camento, com 15 a 30 mL de 4gua, é necessério para impedir
interacao com residuos da dieta e obstrucao. Quando coincidir
0 horério de administracao de mais de um medicamento, estes
devem ser administrados separadamente e a sonda enxaguada
com 5 a 10 mL de agua entre a administragao de cada um
deles.*

No reinicio da dieta, a taxa de infusao deve ser reajustada
para atender integralmente as necessidades nutricionais do
paciente.’

Transformacao de medicamentos
solidos para administragdo por sonda

Em muitas situacoes, a administragao de um medicamento
por sonda requer transformagao em suas caracterfsticas fisicas
originais, o que pode ter implicagoes na efetividade e seguran-
ca do mesmo.

Quando um medicamento criticamente necessario ao pa-
ciente estiver disponivel apenas em forma farmacéutica sélida
de uso oral, pode-se analisar a viabilidade de transforma-lo
em forma liquida, com o auxilio de um veiculo adequado.*
Em geral, pelo cardter extemporaneo de tais formulagoes, as
mesmas devem ser preparadas imediatamente antes da admi-
nistracao.

Quando se parte de uma forma farmacéutica sélida, sua
dissolugao ou suspensao em veiculo compativel pode requerer
trituragao prévia. Assim, devem ser conhecidas as proprieda-
des quimicas e fisico-quimicas do farmaco e da formulagao
de partida, que determinam sua estabilidade e perfil farma-
cocinético, a fim de evitar comprometimento da efetividade e
seguranca do tratamento.

Em geral, comprimidos ou comprimidos revestidos de agao
imediata podem ser triturados e misturados com 15 a 30 mL
de dgua. Da mesma forma, cdpsulas gelatinosas e duras de
acao imediata podem ser abertas, e o contetido em p6 mistu-
rado com 10 a 15 mL de 4dgua.** As capsulas com contetido
oleoso, menos comuns, podem ser dissolvidas em agua morna
ou outro veiculo apropriado.

Formas sélidas de liberacao prolongada, revestimento en-
térico ou produtos microencapsulados nao podem ser masti-
gados ou triturados, sob risco de comprometer o controle de
liberagao da substancia ativa, tampouco administrados direta-
mente em sonda como comprimidos ou capsulas intactas.*®
Além disso, a trituracao do material de revestimento entérico é
dificil, e alguns pedagos se agregam na presenca de umidade e
podem obstruir a sonda.

Capsulas com granulos podem ser abertas e estes, sem
sofrerem trituracao, podem ser administrados em sonda de
maior calibre, diretamente ou misturados a liquido compativel.?
Comprimidos sublinguais sao formulados para dissolucdo nos

fluidos orais e imediata absorcao na mucosa bucal, sem sofre-
rem efeito de primeira passagem no figado; sua administracao
via oral altera a biodisponibilidade e a agdo do farmaco,® o que
pode ser extrapolado para a administragao via sonda enteral.

Como alternativa as formas liquidas e sélidas orais, pode-se
administrar solugdes parenterais via sonda. Nesse caso, o far-
macéutico deve verificar se existe alguma restricao para a ad-
ministracao enteral dos excipientes e do farmaco encontrado
na solucao parenteral. Caso ndo sejam encontradas restrigoes,
a solugao parenteral deve ser diluida, devido sua hiperosmola-
ridade, antes de ser administrada via sonda.*

Outro aspecto importante a ser considerado é a preserva-
¢do da satide do manipulador. Deve-se evitar exposigao deste
profissional a particulas suspensas no ar, sobretudo para farma-
cos especialmente toxicos. Dessa forma, nao é recomendavel
a trituracdo de medicamentos teratogénicos, carcinogénicos,
citotéxicos, hormonios, andlogo de prostaglandina e daqueles
potencialmente alergénicos.?

Consideracoes sobre as sondas
empregadas em nutricao enteral

A insercao de uma sonda para NE se da pelas vias oral,
nasal ou percutanea (através de técnicas manuais, cirdrgicas,
laparoscopia, endoscopia ou fluoroscopia) e a extremidade
distal dirige o contetido infundido ao estomago, duodeno ou
jejuno.?

Conforme o local de insercao e onde se encontra sua ex-
tremidade distal, as sondas sao entao classificadas como: naso-
gastrica (NG), nasoduodenal (ND), nasojejunal (NJ), orogastrica
(OG) ou percutanea (gastrostomia endoscépica percutdnea;
jejunostomia com cateter fino).**

A posicao gastrica € a mais indicada, sempre que possivel,
por ser mais fisiol6gica. Maior intolerancia gastrintestinal, como
colicas, diarréias, nduseas e distensao abdominal ocorrem na
posicao intestinal.> A escolha do acesso da sonda deve consi-
derar o tempo esperado de suporte nutricional, presenga de
algum dano tecidual ou doenga no TGl e o risco de aspiragao
ou de alteracao na motilidade.*

Geralmente de silicone, poliuretano ou polietileno,** as
sondas apresentam-se com calibres variados. As de menor
calibre (5-12 French)?, utilizadas para nutricdo e para admi-
nistracao de medicamentos, sao mais confortaveis para os
pacientes, porém, sao mais propensas a oclusoes. Aquelas de
maior calibre (214 French) sdo mais rigidas, com menor chance
de oclusao e podem ser utilizadas para nutricao e para admi-
nistragdo de medicamentos; no entanto, sao primariamente
utilizadas para sucgao de contetido gastrico, descompressao e
mensuracao de pH e volume residual.>*

2 1 unidade French = 0,33 mm
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Consideracoes sobre o método de
administracao da nutricao enteral

A dieta enteral pode ser administrada pelos métodos con-
tinuo, ciclico, em bolo ou intermitente, conforme a posigao
da sonda (gastrica ou intestinal), condigao clinica do paciente,
tolerancia a NE e outras conveniéncias.* Alguns aspectos rela-
tivos a cada método sao descritos a seguir, na Tabela 1.

Antes de se decidir pela administragdo de medicamentos
por sonda, deve-se considerar o método de administracao
da NE. Como medicamentos e dieta enteral ndo devem ser
administrados concomitantemente, a infusao da dieta deve
ser interrompida, e a taxa de infusdo ajustada, apés a inter-
rupgao, para que o paciente receba todo o aporte nutricional
requerido.

Consideracoes sobre as interacoes
medicamento-nutriente

Incompatibilidade entre nutrientes e medicamentos pode
provocar obstrugao da sonda ou reduzir biodisponibilidade do
farmaco.>® Pacientes que recebem NE e medicamentos devem
ter monitoramento especial da resposta clinica.*

Xaropes ou outros medicamentos acidos (especialmente
com pH<4), como elixir de sulfato ferroso, apresentam in-
compatibilidade fisica com NE e desencadeiam oclusao da
sonda.** Outros medicamentos fisicamente incompativeis
com NE sdo: glibionato de célcio, citrato de litio, fosfato de
sédio monobasico e cloreto de potéssio liquido.*

Prevencao e manejo de obstrucao da sonda

Vérios fatores podem contribuir para a obstrucao de uma
sonda, como a viscosidade da NE, material ou dobra da son-
da, enxague insuficiente, incompatibilidade entre nutriente
e medicamento e administragao incorreta do medicamento.
O manejo do problema requer tempo adicional da equipe
de enfermagem, e o insucesso causa desconforto ao pacien-
te, interrompe temporariamente a administragdo de NE,

pode comprometer a efetividade do tratamento e eleva os
custos assistenciais.*®

Para prevenir obstrugdes nos casos de NE continua, re-
comenda-se enxaguar a sonda com 30 mL de 4gua, a cada
quatro horas. Quando se tratar de NE intermitente ou em bolo,
recomenda-se enxaguar a sonda, com o mesmo volume de
agua, a cada administragao da dieta.

Em casos de obstrugao, recomendam-se as seguintes con-
dutas:

* Injetar, suavemente, 20 mL de dgua morna na sonda e
aspirar repetidas vezes;>®

* Se nao houver éxito, enxaguar com agua carbonatada
ou 5 mL de solucao enzimadtica alcalina®;*#®

* Nao utilizar liquidos dcidos, como sucos ou refrigeran-
tes de cola, pois podem desnaturar proteinas e provo-
car mais oclusao.>*

A seguir, sdo apresentadas as condutas recomendadas para
administragao de alguns medicamentos especificos por sonda:

* Os inibidores da bomba de prétons (ex.: omeprazol,
lanzoprazol, pantoprazol) sao absorvidos no intestino,
mas sofrem inativagao pelo acido géstrico; por isso, es-
tao dispostos em granulos com revestimento entérico, o
que contraindica sua trituragdo. Quando administrados
através de sonda de posigao gastrica, devem ser mistu-
rados com suco de laranja ou maga, por serem acidos,
para proteger os granulos até que estes cheguem ao
intestino. No caso de sonda de posigao intestinal, pode
ser preparada suspensao a partir destes granulos, com
solugdo de bicarbonato de sédio a 8,4%.>

* A absorcao de fenitoina sofre reducao de 50% a 75%
quando associada a NE;* isto ocorre, provavelmente,
pela adesao da fenitoina a sonda e ligacao a alguns
componentes da dieta enteral, como proteinas e sais
de calcio. Sugere-se diluir a fenitoina (disponivel em
forma liquida no Brasil) com 20 a 60 mL de é4gua,
interromper a NE duas horas antes da administracao e
reinicia-la duas horas ap6s, e enxaguar a sonda com 60
mL de 4gua antes e ap6s a administragdo do medica-
mento.*

Tabela 1. Comparagao entre os métodos de administragao de nutricao enteral.*®

NE continua NE ciclica

Continua por periodo especifico

NE em bolo NE intermitente

Intermitente.

Administragao em periodo
curto em intervalos especificos
(4-6 vezes ao dia)

Simula a ingestéo oral.

Similar a em bolo, porém por
periodos mais longos.

Velocidade Lenta e continua, por 24 horas. (ex.: 8 a 20 horas por dia),
geralmente noturno.
Esporadica: administragao de éggnswi?e ?ﬁgsgsntégﬂifaoggdo'
Interrupcao g?reudrwiacrysentos ou procedimentos paciente ao equipamento.
gicos. Encoraja ingestéo oral.
Maior chance de interagao Dietas com maior densidade
I nutriente-medicamento. calorica.
Limitagdes Ajuste de velocidade quando Maior risco de refluxo e
houver interrupgoes. broncoaspiragao.
Primeira alternativa de NE em
= pacientes hospitalizados. Sondas de posicéo géstrica ou
Observagao Pacientes criticamente doentes. intestinal.

Sondas de posicéo géstrica.

b solugao enzimatica alcalina contém lipase, protease e amilase.

Mais espagadas em relagéo
as em bolo. Também permite
a administragdo separada de
medicamentos.

Varias e prolongadas, o que
permite a administragao separada
de medicamentos.

Geralmente, pacientes com
sondas de posicao intestinal
ndo toleram bem este método.
Flutuagéo dos niveis séricos
de insulina.

Geralmente, pacientes com sondas
de posicao intestinal nao toleram
bem este método. Flutuagdo dos
niveis séricos de insulina.

Sondas de posi¢ao géstrica. Sondas de posi¢ao géstrica.



r) BOLETIM FARMACOTERAPEUTICA = Ano XIV » Niimeros 03 e 04 « mai-ago/2009

L/

* Carbamazepina tem sua absor¢ao prejudicada quando
administrada concomitantemente a dieta enteral. O me-
canismo dessa interacao nao estd bem descrito, mas acre-
dita-se que carbamazepina adira a sonda. Recomenda-se
diluir a suspensao de carbamazepina com igual volume
de agua.*

* O efeito anticoagulante da varfarina é antagonizado pela
fitomenadiona (vitamina K), presente em dieta enteral.®
Além disso, a biodisponibilidade do anticoagulante é com-
prometida por apresentar alta afinidade as protefnas.* Na
tentativa de reduzir as interacoes, recomenda-se interrom-
per a NE uma hora antes e reinicid-la uma hora ap6s a ad-
ministracao da varfarina.* Pode ser necessario aumentar a
dose de varfarina ou substitui-la por outro anticoagulante,
como heparina.>* Pacientes que recebem NE e varfari-
na devem ter o tempo de protrombina cuidadosamente
monitorado.**®

* A biodisponibilidade de fluorquinolonas pode ser redu-
zida na presenca de cdtions multivalentes, como calcio,
magnésio, aluminio e ferro, presentes em férmulas de
NE.># No entanto, o comportamento dessas interagoes
varia entre os representantes desta classe de antimicro-
bianos.* De uma forma geral, recomenda-se a adminis-
tracao desses medicamentos por via parenteral quando
a via oral ndo for acessivel. Caso seja extremamente
necessdria a administracao por sonda, pode-se triturar os
comprimidos e diluir o p6 em 20 a 60 mL de dgua estéril,
imediatamente antes da administracao;** nesse caso,
deve-se interromper a NE uma hora antes e reinicia-la
duas horas apds.* Suspensao de ciprofloxacino nao deve
ser administrada através de sonda devido a possibilidade
de adesao e oclusao.*

* Laxantes, como metilcelulose e psyllum, ndo podem ser
administrados por sonda, pois intumescem e obstruem a
via quando misturados com fluidos. Para pacientes que
requeiram efeito laxativo, pode-se considerar a adicao de
fibras a formula de NE.?

Conclusao

A administragao de medicamentos por sondas de nutrigao
enteral é uma pratica comum, mas muitas vezes realizada de
forma alheia a critérios técnicos adequados. Melhorar o conhe-
cimento sobre este tema entre os profissionais envolvidos nos
cuidados ao paciente pode evitar problemas de eficacia e se-
guranca em tratamentos farmacoldgicos e prevenir transtornos
ao paciente e a dieta estabelecida. Enfermeiros, nutricionistas
e médicos devem ser estimulados a discutir com os farmacéuti-
cos a melhor conduta farmacoldgica em pacientes submetidos
a nutricao enteral.

Nota: Agradecemos a farmacéutica Tamara Natasha G. Andrade,
do Laboratdrio de Ensino e Pesquisa em Farmdcia Social da Universida-
de Federal de Sergipe (LEPFS- UFS) pelas contribuicées a este artigo.
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Evidéncia Farmacoterapéutica

Paliperidona para pacientes
com esquizofrenia

Invega® (Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.); comprimidos revesti-
dos de liberagao prolongada com 3 mg, 6 mg, 9 mg, 12 mg.

** Nao Apresenta Novidade: firmaco nao oferece vantagem em
relacao aos existentes. ¢

Esquizofrenia é uma doenca mental cronica, caracterizada
por sinais e sintomas positivos (delirio, alucinagdes auditivas,
ilusdes, agitagdo extrema, crises agressivas, comportamentos

destrutivos e desagregacao do pensamento) e negativos (em-
botamento afetivo, dificuldade de julgamento e de atengao,
desorganizagao do pensamento e falta de motivagao). Os sinais
e sintomas positivos, ao contrdrio dos negativos, respondem
facilmente ao tratamento."?

O inicio das manifestacoes ocorre na vida adulta (idade
média de 25 anos), sendo mais precoce em homens do que
em mulheres."? Os fatores de risco incluem histéria familiar
(embora nao tenham sido identificados genes importantes
para esquizofrenia), complicagoes obstétricas, dificuldades do
desenvolvimento, infeccoes do sistema nervoso central na
infancia, uso de maconha e abalo emocional. A contribuicao
precisa desses fatores e o modo com que eles podem interagir
nao sao claros.?

¢ A Secdo Evidéncia Farmacoterapéutica é resultado do Projeto Avaliacéo de Medicamentos Novos no Brasil, do Centro Brasileiro de Informacao sobre Medicamentos (Cebrim). Coordenacao: Dr. Rogério Hoefler.
Consultores: Dra. Alessandra Carvalho Goulart, Dr. Aroldo Leal da Fonseca, Dr. Carlos Cézar Flores Vidotti, Dra. Emilia Vitoria da Silva, Dra. Isabela Judith Martins Bensefior, Dra. Liana Holanda Leite, Dr. Marcus
Tolentino Silva, Dr. Paulo Sérgio Dourado Arrais, Dr. Tarcisio José Palhano. Estagiaria: Betania Ferreira Leite.

4 Classificagao do medicamento:

***** Novidade Terapéutica Especial: firmaco eficaz para uma situacao clinica que nao possuia tratamento medicamentoso adequado.
**** Melhora Terapéutica de Interesse: farmaco apresenta melhor eficécia e (ou) seguranca em relagéo aos existentes.
*** Utilidade Eventual: farmaco oferece modesta vantagem em relacao aos existentes. Pode ser dtil em alguma situacao clinica eventual.

** Nao Apresenta Novidade: farmaco n&o oferece vantagem em relacdo aos existentes.

* Experiéncia Clinica Insuficiente: os ensaios clinicos e a literatura disponivel sobre o farmaco sao insuficientes e nao permitem estabelecer conclusdes significativas.
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Para realizar o diagnéstico especifico, é necessario excluir
causas organicas e reconhecer as manifestagdes que compoem
as sindromes, evidenciando nitida ruptura no desenvolvimento
da personalidade. Sao essenciais ao diagnéstico de esquizofre-
nia: i. perda progressiva da sociabilidade, com deterioragao de
autocuidados; ii. perda de limites do ego, com incapacidade
de se reconhecer como individuo; iii. graves perturbacées no
pensamento l6gico; iv. autismo; v. alucinagdes auditivas; vi.
ilusdes, idéias delirantes persecutdrias e de grandeza; e vii.
duragdo de pelo menos 6 meses.’

A doenca afeta aproximadamente 1% da populagdo mun-
dial e é responsavel por cerca de 25% das internages psiqui-
atricas.* Estudo multicéntrico de morbidade psiquiatrica em
areas urbanas estimou taxas de prevaléncia de 0,3%, 0,9% e
2,9% na populagao com idade acima de 14 anos, em Brasilia,
Sao Paulo e Porto Alegre, respectivamente.’

A esquizofrenia e transtornos esquizofreniformes podem
ser manejados em dois momentos distintos: fase aguda e fase
de manutengao.’

Na fase aguda (surto psicdtico), os objetivos terapéuticos
sao reducao dos sinais e sintomas, prevencao de danos ad-
vindos da agressividade e melhora do comportamento social
do individuo. Medicamentos antipsicéticos (principalmente
os mais sedativos) sao indicados em quase todos os episédios
psicéticos agudos. A tranquilizacao instala-se rapidamente.
O controle adicional ocorre mais lentamente, tornando-se
evidente ao fim de uma a duas semanas de tratamento. Apro-
ximadamente 60% dos pacientes tratados por seis semanas
atingem remissao completa ou experimentam apenas sinais e
sintomas leves, em comparacao a apenas 20% dos pacientes
em grupo placebo. Nesta fase, os medicamentos mais usados
sao clorpromazina, clozapina, risperidona, haloperidol, olan-
zapina, amissulprida, quetiapina e sertindol.?

Na fase de manutencao, o objetivo é manter o paciente
assintomatico ou, ainda, melhorar o nivel de funcionamento
e qualidade de vida, além de reduzir as recaidas. Cerca de
80% dos pacientes apresentam novos surtos e disfungao con-
tinuada. Somente um em cada seis pacientes permanece livre
de sinais e sintomas e sem necessidade de medicamentos nos
10-15 anos apds um primeiro surto. Observa-se que o uso
continuado de antipsicéticos, apés a melhora do surto, reduz
as taxas de recidiva. Revisoes sistematicas evidenciaram que o
uso continuado de antipsicéticos, por no minimo seis meses
ap6s um episédio agudo, reduz a incidéncia de recidivas,
comparativamente a nao-tratamento ou placebo, e que esse
beneficio pode ser observado por até dois anos." Nesta fase,
utilizam-se menores doses possiveis de antipsicoticos para
manter o controle e reduzir a incidéncia de efeitos adversos
extrapiramidais. Os farmacos mais usados para manutencao
sao haloperidol, clozapina e risperidona.’

Quando o paciente nao responde a dois ou trés trata-
mentos com dois antipsicéticos convencionais (empregados
em doses plenas a0 menos por seis semanas) nos cinco anos
precedentes, fica caracterizada a refratariedade, que ocor-
re em aproximadamente 30% (10-45%) dos esquizofrénicos.
Usualmente, a refratariedade estd associada a nao-adesao ao
tratamento. "

Independente da forma de apresentagdo, a esquizofrenia
tem uma forte tendéncia a recorrer. Cerca de trés quartos das
pessoas com esquizofrenia sofrem recaidas, principalmente
nos seguintes casos: i. tratamento inicial tardio; ii. isolamento
social; iii. histéria familiar; iv. estilo de vida tipico de paises
industrializados; v. género masculino; e vi. uso de substancias
psicoativas de abuso. Geralmente, o uso de farmacos é bem
sucedido no tratamento de sinais e sintomas positivos, mas até
um tergo das pessoas tem pouco beneficio; ja os sinais e sin-
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tomas negativos sdo notoriamente dificeis de tratar. Cerca de
50% das pessoas com esquizofrenia ndo aderem ao tratamento
em curto prazo, dado que é ainda maior em longo prazo.?

Normalmente, a eficicia e a seguranga dos tratamentos
de esquizofrenia sao avaliadas por meio de escalas subjeti-
vas, como: i. Positive and Negative Syndrome Scale - PNSS;
ii. Clinical and Global Impression Scale-Severity - CGI-S, que
considera sintomas e fungdes do cotidiano; e por intermédio
de dados objetivos: i. taxa de recaida; ii. adesao ao tratamento
(melhora clinica, reducao de sinais e sintomas psicéticos); e iii.
efeitos adversos ao tratamento.?

Risperidona é um antagonista dos receptores D2 dopa-
minérgico, 5-HT2 serotoninérgico, a1 e 0.2 adrenérgico e H1
histaminérgico.” Trata-se de um antipsicético atipico, entre
os muitos disponiveis, que nao apresenta vantagem tangivel
sobre antipsicéticos tipicos como o haloperidol. Paliperido-
na (9-hidroxirisperidona) é o principal metabdlito ativo da
risperidona.®’

Uma revisao sistematica,® que incluiu cinco ensaios clini-
cos randomizados (n = 1647 pacientes), teve como objetivo
comparar os efeitos da paliperidona oral com qualquer outro
tratamento para pessoas com esquizofrenia ou com distdrbios
esquizofrénicos. A paliperidona foi mais eficaz que placebo,
mas ndo foi comparada a tratamento farmacoldgico de refe-
réncia. Assim como ocorre com a risperidona, os pacientes
que usaram paliperidona apresentaram taquicardia, disttrbios
extrapiramidais e ganho de peso, além de significativa elevagao
na concentragao de prolactina sérica.

Os principais ensaios clinicos publicados,*'" que avaliaram
a eficcia da paliperidona, foram simples comparagoes versus
placebo, com curto prazo de seguimento (seis semanas). Além
disso, a taxa de abandono nesses estudos foi muito elevada, o
que pode comprometer os resultados.

Até este momento, os ensaios clinicos publicados nao fo-
ram capazes de demonstrar que a paliperidona é mais eficaz e/
ou segura que haloperidol, risperidona, ou outro antipsicético.
Dessa forma, as evidéncias disponiveis sao insuficientes para
recomendar o uso do novo farmaco como tratamento de pri-
meira ou segunda linha de esquizofrenia.

O valor estimado para aquisicao de paliperidona, para um
més de tratamento de esquizofrenia, pode ser cerca de 270%
superior ao valor estimado para risperidona e cerca de 1.800%
superior em relagao ao haloperidol."

Ultima reviso: 05.06.2009
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Farmacovigilancia

Paliperidona: retirada do pedido para extensao de indicacao na Europa

A Agéncia Européia de Medicamentos (European Medicines Agency — EMEA) foi formalmente notificada pela Janssen-Cilag
International N.V., da decisao de retirar o pedido para uma extensao de indicacao para o farmaco paliperidona (Invega®), em
comprimidos de liberagao prolongada.

O Invega® teria como nova indicagdo o tratamento de episédios maniacos agudos associados com distdrbio bipolar I. A
primeira autorizagao de comercializagao na Unido Européia, em 25 de junho de 2007, ainda valida, é para o tratamento de esqui-
zofrenia.

No documento oficial, o fabricante do Invega® informou que a retirada baseava-se em avaliagdo cujos resultados obtidos
foram insuficientes para sustentar a aprovacao do novo uso.

Referéncia:

Press Release, Doc. Ref. EMEA/683633/2008 of 17 December 2008 at http://list.emea.europa.eu/mailman/listinfo/press_group.

Texto traduzido e adaptado de: Regulatory Action and News. Paliperidone: withdrawal of application for extension of indication. WHO Drug
Information 2009; 23 (1): 36.

Uso “Continuo” de Medicamentos

O artigo “Seguranca do uso continuo de inibidores da tratamento, e se ele for prolongado, o que pode ocorrer em
bomba de prétons”, publicado na edigao anterior deste bo- cada renovagdo de receita, por exemplo, a cada trés ou seis
letim, suscitou pertinente critica de um leitor* sobre o em- meses, € necessdrio que seja feita nova prescrigao, quando
prego impréprio do termo “uso continuo”; por isso, a seguir entao o paciente deve ser avaliado quanto ao efeito tera-
transcrevemos ponderacdes publicadas pelo mesmo no Alerta péutico e sinais e sintomas de efeitos adversos.”

Terapéutico do CIM/SMS/SP.

Sobre o uso racional de omeprazol:'

Sobre o uso do termo “uso continuo:’ ) » ,
“... é necessario que os prescritores empreguem ome-

“A expressao “uso continuo” constante de receitas (mui- prazol em situagoes clinicas bem definidas, na menor dose
to frequente na prescricao de outros farmacos, e assim o possivel e no menor tempo possivel, considerando opgoes
raciocinio seguinte é igualmente valido), é imprecisa e ndo de tratamento para o nao emprego de IBP se elas estiverem
tem base terapéutica racional, pois ndo indica a duragao do disponiveis.”

1. Secretaria Municipal da Satde de Sao Paulo. Coordenagio da Atengao Bésica. Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica. Centro de Informacdo sobre Medicamen-
tos. Alerta Terapéutico: Uso racional de omeprazol. Junho, 2009.

*Nota: Agradecemos ao Dr. José Ruben de Alcantara Bonfim pela contribuicao.



