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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade: 60 anos (02/03/1966).

Diagnéstico: CID10 F06.2 - Transtorno delirante organico [tipo
esquizofrénico| Prescri¢ao: Fenobarbital 100mg (Gardenal®) e Biperideno
2mg

Historico: Atualmente, o paciente encontra-se em uso continuo de olanzapina,
fluoxetina, fenobarbital, biperideno e prometazina, em esquema terapéutico combinado,
prescrito no ambito do CAPS, com retirada prévia de benzodiazepinicos (diazepam e
alprazolam) em razao dos riscos associados ao uso desses farmacos em idosos, tais como
quedas, confusdo mental e dependéncia.

Objetivos terapéuticos:

Objetivo clinico Farmaco envolvido
Controle da psicose Olanzapina
Modulagao do humor / sintomas afetivos Fluoxetina
Sedagdo / estabilizagdo comportamental Fenobarbital + Prometazina
Prevencao / tratamento de efeitos extrapiramidais Biperideno
Redugdo de riscos em idoso Retirada de
benzodiazepinicos

1. FENOBARBITAL
1.1 Indicacao em bula:

O fenobarbital, principio ativo deste medicamento, ¢ um barbitirico com
propriedades anticonvulsivantes, devido a sua capacidade de elevar o limiar de
convulsdo. Este ¢ um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para
prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises
convulsivas de outras origens (1).

1.2 Padronizacao no Sistema Unico de Saide (SUS)

O fenobarbital encontra-se padronizado no ambito do SUS por meio do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), integrando o Anexo I da Relagao Nacional



DEFENSORIA PUBLICA
! DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

de Medicamentos Essenciais (RENAME), nas apresentagdes comprimido 100 mg,
solucdo oral 40 mg/mL e solugdo injetavel 100 mg/mL. O medicamento também integra
a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Campos dos
Goytacazes, nas apresentagdes comprimido 100 mg e solu¢do oral 40 mg/mL, 20 mL
(2,3).

1.3 Evidéncia Cientifica

Embora o fenobarbital nao possua indicacao formal em bula para o tratamento do
Transtorno Delirante Organico (CID-10 F06.2), sua utilizagdo no caso concreto
caracteriza uso off label clinicamente justificado, inserido em esquema terapéutico
combinado e prescrito em servico especializado de saude mental.

O tratamento farmacoldgico dos transtornos mentais organicos ¢
predominantemente sintomatico, direcionado ao controle de manifestacdes como
agitacdo psicomotora, instabilidade comportamental, agressividade e risco a integridade
fisica do paciente e de terceiros. Em pacientes idosos, especialmente aqueles com
historico de uso de benzodiazepinicos, a substituicdo dessas drogas por alternativas com
perfil sedativo distinto pode ser necessaria, visando a reducdo do risco de eventos
adversos graves, como quedas e delirium.

Nesse contexto, o fenobarbital ¢ empregado como farmaco adjuvante com efeito
sedativo e estabilizador do sistema nervoso central, ndo substituindo o antipsicotico
(olanzapina), mas atuando como complemento terapéutico para a contengdo
comportamental e a estabilizagdo global do quadro clinico. Na auséncia de protocolos
clinicos especificos para o CID F06.2, a individualizagdo da terapéutica ¢ necessaria,
sobretudo em ambientes institucionais como os CAPS, desde que baseada em
plausibilidade farmacologica e necessidade clinica.

Nao foram identificados ensaios clinicos randomizados (ECRs) ou revisdes
sistematicas que avaliem diretamente o uso de fenobarbital no transtorno delirante
organico (CID F06.2). Da mesma forma, ndo foram encontrados ECRs especificos que
investiguem o uso de fenobarbital em psicose orgdnica. Diante dessa limitacao,
procedeu-se a busca por evidéncia indireta, incluindo estudos orientados por desfecho
clinico (agitacdo e sedagao), por classe farmacologica (barbitiricos) e por contexto
clinico (retirada de benzodiazepinicos em i1dosos).

Revisoes sistematicas recentes demonstram que o uso de benzodiazepinicos em
1dosos com agitacdo esta associado a elevado risco de eventos adversos, especialmente
respiratdrios, refor¢ando recomendagdes para sua evitacdo nessa populacdo. Quando
intervengdes ndo farmacoldgicas falham, o tratamento farmacoldgico permanece
necessario, devendo-se priorizar esquemas individualizados e cautelosos, com uso da

menor dose efetiva e vias menos invasivas (4).

O manejo da agitagdo aguda em quadros psicoticos passou por uma evolugao
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historica, migrando de abordagens predominantemente sedativas para estratégias
fundamentadas na literatura cientifica, que priorizam a seguranca do paciente, a redugdo
da escalada comportamental e intervengdes farmacologicas direcionadas, especialmente
com o uso de antipsicoticos atipicos. Essa abordagem busca considerar os perfis clinicos
individuais e os potenciais efeitos adversos, com o objetivo de acalmar o paciente e
restaurar o funcionamento autorregulador, em vez de promover sedagdo excessiva,
conforme descrito em revisdes baseadas em evidéncias (5).

2. CLORIDRATO DE BIPERIDENO
2.1 Indicacao em bula:

Cloridrato de biperideno estd destinado ao tratamento da sindrome
parkinsoniana, especialmente para controlar sintomas de rigidez e tremor; sintomas
extrapiramidais como distonias agudas, acatisia e sindromes parkinsonianas induzidas
por neurolépticos e outros farmacos similares (6).

2.2 Padronizaciao no SUS

O cloridrato de biperideno encontra-se padronizado no SUS por meio do CBAF,
integrando o Anexo I da RENAME, nas apresenta¢des comprimido 2 mg e comprimido
de liberagao controlada 4 mg. O medicamento também consta na REMUME de Campos
dos Goytacazes, na apresentacdo comprimido 2 mg.

2.3 Evidéncia Cientifica

O uso do cloridrato de biperideno no caso em analise relaciona-se ao manejo de
sintomas extrapiramidais induzidos por antipsicoticos, evento adverso reconhecido na
literatura psiquiatrica, inclusive com o uso de antipsicoticos de segunda geraciao, como a
olanzapina. Embora esses farmacos apresentem menor risco de efeitos extrapiramidais
quando comparados aos antipsicoticos tipicos, tais eventos permanecem clinicamente
relevantes, especialmente em pacientes idosos, nos quais alteragdes motoras podem
comprometer a funcionalidade e aumentar o risco de quedas.

As Diretrizes da American Psychiatric Association reconhecem que agentes
anticolinérgicos podem ser utilizados para o tratamento de sintomas extrapiramidais
quando estes se manifestam, recomendando que sua indicagdo seja individualizada, com
avaliacdo criteriosa de riscos e beneficios, sobretudo em populagdes mais vulneraveis. O
objetivo da prescricdo ¢ a redugdo do sofrimento associado aos sintomas motores
induzidos por antipsicOticos e a manuten¢do da adesdo ao tratamento antipsicotico,
quando clinicamente necessario (7).

Evidéncia cientifica recente, incluindo revisdo sistematica e meta-analise de rede
de ensaios clinicos randomizados, demonstra que o biperideno apresenta eficacia
significativa no tratamento da acatisia induzida por antipsicoticos, com tamanho de efeito
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moderado a grande quando comparado ao placebo. O farmaco figurou entre as
intervengdes com maior probabilidade de beneficio clinico, apresentando perfil de
seguranca conhecido e previsivel. Esses achados sustentam seu uso terapéutico para
manejo de sintomas extrapiramidais associados ao tratamento antipsicético, quando
clinicamente indicados (8).

3. CONTEXTUALIZACAO CLINICA

O Transtorno Delirante Organico (CID-10 F06.2) caracteriza-se pela presenga de
delirios persistentes decorrentes de uma condicdo organica subjacente que afeta o
funcionamento cerebral. Diferentemente dos transtornos psicoticos primarios, sua
abordagem terapéutica carece de protocolos clinicos especificos no ambito do SUS, o
que impde a necessidade de conduta individualizada, baseada na avaliagdo clinica global
e na resposta do paciente ao tratamento. No caso em andlise, a prescricdo dos
medicamentos ocorre no contexto de acompanhamento regular em CAPS, servico
especializado que atua segundo os principios da atengdo psicossocial. O esquema
terapéutico adotado visa ao controle dos sintomas psicoticos, a estabilizagdo do humor, a
conten¢do da agitacdo psicomotora e a prevenc¢ao de efeitos adversos neurologicos,
configurando abordagem coerente e proporcional a gravidade do quadro clinico.

4. CONCLUSAO

A luz das informagdes clinicas apresentadas, da literatura cientifica analisada e
das diretrizes disponiveis, conclui-se que a prescrigao de fenobarbital 100 mg e cloridrato
de biperideno 2 mg no caso do paciente em questdo, diagnosticado com Transtorno
Delirante Organico (CID-10 F06.2), mostra-se clinicamente justificada, tecnicamente
adequada e proporcional a complexidade do quadro clinico.

O manejo farmacologico adotado ocorre no contexto de acompanhamento regular em
Centro de Atencdo Psicossocial (CAPS), servico especializado em saude mental, e
integra um esquema terapéutico combinado, voltado ao controle dos sintomas psicoticos,
a estabilizacdo do humor, a contengdo da agitacdo psicomotora e a prevengao de efeitos
adversos neurologicos. Trata-se de abordagem coerente com os principios da atencao
psicossocial e com a necessidade de individualizagdo terapéutica inerente aos transtornos
mentais organicos, para os quais ndo existem protocolos clinicos especificos no ambito
do SUS.

O uso do fenobarbital, embora caracterize prescri¢ao off label em relagdo ao CID
F06.2, esta inserido em estratégia terapéutica cautelosa e fundamentada em plausibilidade
farmacolodgica, sendo empregado como farmaco adjuvante para sedacdo e estabilizacdo
comportamental, especialmente ap6s a retirada de benzodiazepinicos,

medida alinhada as recomendagdes de segurancga para pacientes idosos, diante do risco



@ DEFENSORIA PUBLICA
X F DO ESTADD DO RIO DE JAMEIRD

aumentado de quedas, confusdo mental e outros eventos adversos graves associados a
essa classe de medicamentos. Por sua vez, a prescricdo do cloridrato de biperideno
encontra respaldo em sua indicagdo em bula, em sua padroniza¢do no SUS e em
evidéncias cientificas robustas, incluindo revisdo sistematica ¢ metanalise de ensaios
clinicos randomizados, que demonstram sua eficdcia no tratamento da acatisia induzida
por antipsicoticos. A utilizagdo do farmaco visa a prevengdo e ao manejo de sintomas
extrapiramidais associados ao uso continuo de antipsicoticos, contribuindo para a
redu¢do do sofrimento do paciente, preservacdo da funcionalidade e manutengdo da
adesdo ao tratamento antipsicotico.

Dessa forma, o esquema terapéutico instituido apresenta coeréncia interna entre
objetivos clinicos e fArmacos utilizados, encontra respaldo na literatura cientifica
disponivel, respeita os principios da seguranga do paciente idoso e se insere
adequadamente no contexto assistencial do SUS, nao havendo elementos técnicos que
desabonem a conduta adotada.
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