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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnéstico: Transtorno do Humor Bipolar com sintomas maniacos que cursam com
desregulagdo de humor, disforia e agitacdo psicomotora alternados com episddios
depressivos, com apatia € anedonia. CID F31.2

Historico: Fez uso de quetiapina, aripiprazol e litio sem resultado.

Prescricao: Lurasidona

1. LURASIDONA
1.1 Indicacao em bula
Episodios Depressivos Associados ao Transtorno Bipolar [

Monoterapia: ¢ indicado como monoterapia para o tratamento de pacientes
adultos e pediatricos acima de 13 anos com episddios depressivos associados ao
transtorno bipolar I (depressdo bipolar). Terapia Adjuvante: ¢ indicado como terapia
adjuvante com litio ou valproato para o tratamento de pacientes adultos com episddios
depressivos associados ao transtorno bipolar I (depressdo bipolar).

A eficacia do uso de lurasidona a longo prazo (por mais de 6 semanas) para o
tratamento da depressdo bipolar ndo foi estabelecida em estudos controlados. Entretanto,
o médico que receitar o uso a longo prazo de lurasidona deve reavaliar periodicamente
sua eficdcia em cada paciente.

Esquizofrenia - ¢ indicado para o tratamento da esquizofrenia em adultos e
adolescentes acima de 15 anos (ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.,
2025).

1.2 Padronizacao no SUS

O medicamento lurasidona nao pertence ao elenco da RENAME, que contempla
os medicamentos e insumos disponiveis no SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2024).
Sem avalia¢ao pela CONITEC até a presente data desse parecer.

1.3 Evidéncias Cientificas

A lurasidona apresenta beneficios relevantes para o manejo de sintomas maniacos
no espectro do transtorno do humor bipolar, especialmente considerando sua eficacia
demonstrada em pacientes com sintomas maniacos subclinicos em episodios depressivos
com caracteristicas mistas. Em um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado
por placebo, a lurasidona promoveu melhora significativa nos sintomas maniacos
avaliados pela Young Mania Rating Scale, além de ja possuir eficicia estabelecida no
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tratamento da depressdo bipolar em monoterapia ou como adjuvante ao litio ou
valproato. O perfil de seguranca mostrou-se favoravel, com baixas taxas de
descontinuacgdo, eventos adversos predominantemente leves a moderados e incidéncia
semelhante de mania emergente e ideacdo suicida em comparagdo ao placebo. Esses
resultados apoiam o uso da lurasidona como alternativa terapéutica valida para pacientes
com Transtorno do Humor Bipolar, como no caso em questdo, que apresenta sintomas
maniacos com desregulacdo de humor, disforia, agitagdo psicomotora e episddios
depressivos subsequentes (SUPPES et al., 2016).

Em uma revisdo sistemdtica com meta-andlise em rede de ensaios clinicos
randomizados, observou-se que diversos estabilizadores de humor e antipsicoticos
reduzem a recorréncia de episddios maniacos na fase de manutencdo do transtorno
bipolar. A maioria dos tratamentos ativos superou o placebo na prevencao de episodios
maniacos, hipomaniacos ou mistos, com destaque para a asenapina, que apresentou a
menor razdo de risco para recorréncia. Outros fdrmacos com efeito significativo
incluiram olanzapina, litio, litiotoxcarbazepina, risperidona LAI, litio+valproato e
quetiapina. Na andlise especifica de terapias combinadas, aripiprazol+LIT/VAL e
quetiapina+LIT/VAL demonstraram superioridade sobre placebo+LIT/VAL na prevengao
de novos episodios maniacos. Esses achados reforcam que maultiplas opgdes
farmacologicas dispdem de evidéncia robusta para reduzir a recorréncia de episodios
maniacos no transtorno bipolar durante a manutencao (KISHI et al., 2021).

Meta-analise de RCTs mostra que a lurasidona ¢ mais eficaz que placebo na
redugdo dos sintomas depressivos no transtorno bipolar, com melhora significativa nas
escalas MADRS (MD: —4,31; 1C95%: —6,93 a —1,70) e CGI-BP-S (MD: —0,37; 1C95%:
—0,59 a —0,15), além de taxas mais altas de resposta (RR: 1,73; IC95%: 1,46-2,05) e
remissao (RR: 1,57; 1C95%: 1,38-1,79), mantendo boa tolerabilidade e sem impacto
significativo sobre glicemia ou perfil lipidico (WANG et al.,, 2020) Network
meta-analises indicam eficacia da lurasidona equivalente a de quetiapina e olanzapina, e
superior a de aripiprazol e ziprasidona para depressao bipolar, com menor ganho de peso
e menos sonoléncia que quetiapina e olanzapina (OSTACHER et al., 2018).

Revisdes sistematicas de revisdes sistematicas concluem que a lurasidona
apresenta perfil de eficacia, seguranga e tolerabilidade consistente no tratamento agudo
da depressdo bipolar tipo I, com evidéncias convergentes de multiplos RCTs(FORNARO
etal., 2017).

2. CONCLUSAO

Com base nas evidéncias disponiveis, a lurasidona apresenta eficacia e seguranga
comprovadas para o tratamento dos episddios depressivos do transtorno bipolar I, além
de beneficios documentados em sintomas maniacos subclinicos em quadros mistos.
Ensaios clinicos randomizados mostram superioridade da lurasidona sobre placebo na
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redu¢do de sintomas depressivos, com boa tolerabilidade e perfil metabdlico mais
favoravel que quetiapina e olanzapina. Revisdes sistematicas € meta-analises em rede
reforcam sua eficadcia comparavel ou superior a diversos antipsicoticos atipicos, com
menor risco de ganho ponderal e sonoléncia. No caso em analise, a paciente apresenta
evolugdo desfavoravel com quetiapina, aripiprazol e litio, configurando falha terapéutica.
Diante desse cenario, o uso de lurasidona encontra respaldo em evidéncias robustas e se
mostra clinicamente justificdvel como opg¢do terapéutica adequada para manejo do
transtorno bipolar I (CID F31.2), considerando o padrdo de refratariedade e o perfil de
seguranca do medicamento.
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