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PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Diagnostico: Esquizofrenia com surtos de carater psicotico, desorganizacdo e
agressividade.
Prescri¢ao: Escitalopram e Lurasidona
1. ESCITALOPRAM
1.1 Indicagédo em bula
E indicado para:

- Tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressao;

- Tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia;

- Tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG);

- Tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia social);

- Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC) (TORRENT DO BRASIL

LTDA., 2023).

No caso em analise, 0 paciente apresenta diagnostico esquizofrenia, condi¢cdo que nao se
encontra entre as indicacdes aprovadas em bula, razdo pela qual o enquadramento do uso
é off-label.

1.2 Padronizagio no Sistema Unico de Satde (SUS)

O medicamento escitalopram ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2024). Sem avaliagdo pela CONITEC
até a presente data desse parecer.

1.3 Evidéncias Cientificas

Estudo populacional de longa duracdo (61.889 pessoas com esquizofrenia acompanhadas
por até 22 anos) identificou associagdo entre 0 uso de escitalopram em pessoas com
esquizofrenia e menor risco de hospitalizagdo por psicose e de mortalidade por todas as
causas, com perfil de seguranca favoravel (PURANEN et al., 2023).

A adicdo de escitalopram ao tratamento antipsicotico em pacientes com esquizofrenia
estavel e depressdo subsindromica melhora significativamente os sintomas depressivos,
a psicopatologia geral, a cognicao e os resultados funcionais, com beneficios observados

relativamente cedo no curso do tratamento (NISCHAL et al., 2020).
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Meta-andlise de ensaios clinicos randomizados controlados por placebo identificou que
a adicdo de ISRS ndo demonstra eficacia global para sintomas negativos da esquizofrenia,
mas sugere efeito moderado e significativo em pacientes cronicos, grupo no qual os
sintomas persistentes podem responder melhor a terapia adjuvante (SEPEHRY et al.,
2007).

2. LURASIDONA

2.1 Indicacdo em bula

Episodios Depressivos Associados ao Transtorno Bipolar |

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

A eficéacia 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, 0 médico
que receitar o uso a longo prazo de lurasidona deve reavaliar periodicamente sua eficacia
em cada paciente.

Esquizofrenia - € indicado para o tratamento da esquizofrenia em adultos e adolescentes
acima de 15 anos (ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.,
2025).
2.2 Padronizacédo no SUS

O medicamento lurasidona ndo pertence ao elenco da RENAME, que contempla os
medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem avaliacdo pela CONITEC até a
presente data desse parecer.
2.3 Evidéncias Cientificas

Meta-analise em rede de ensaios clinicos randomizados demonstrou que a
lurasidona é eficaz no tratamento da esquizofrenia, apresentando diferenca média
padronizada positiva em relacdo ao placebo, com intervalo de credibilidade compativel
com significancia estatistica. O medicamento mostrou boa aceitabilidade, indicando
menor probabilidade de interrupcéo do tratamento. A lurasidona ndo provocou ganho de

peso relevante, ndo prolongou o intervalo QTc e apresentou perfil de seguranca favoravel,
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embora com maior incidéncia de sintomas extrapiramidais e sedacdo moderada em
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comparacédo ao placebo. Esses resultados posicionam a lurasidona entre os antipsicéticos
com melhor equilibrio entre eficécia, tolerabilidade e perfil metabolico (LEUCHT et al.,
2013).

A lurasidona apresenta um perfil equilibrado entre eficicia e seguranca no tratamento
agudo da esquizofrenia, conforme evidenciado pela revisdo sistemética e meta-analise em
rede publicada no The Lancet (HUHN et al., 2019). O estudo comparou trinta e dois
antipsicoticos orais em mais de cinquenta mil pacientes e concluiu que a lurasidona reduz
significativamente os sintomas gerais, positivos e negativos em relacdo ao placebo. Além
disso, apresentou boa aceitabilidade, menores taxas de descontinuagdo e um perfil
favoravel quanto ao prolongamento do intervalo QTc e ganho de peso, situando-se entre
0s antipsicAticos mais seguros nesses aspectos.

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego, conduzido por vinte e quatro semanas,
precedido de uma fase aberta de seis semanas, no qual a lurasidona foi administrada a
pacientes com esquizofrenia resistente ao tratamento. O desenho metodoldgico incluiu
randomizacdo entre duas doses, avaliando psicopatologia e desempenho cognitivo. Os
resultados mostraram melhora significativa nas pontuacdes da escala PANSS total e em
suas subescalas positiva, negativa e cognitiva, além de ganhos na funcéo executiva e na
velocidade de processamento, com melhor desempenho na dose mais baixa. A taxa de
resposta global aproximou-se de 40%, comparavel a observada em clozapina e
olanzapina, e mais da metade dos pacientes previamente nao responsivos a clozapina
apresentou melhora. A lurasidona foi bem tolerada, sem elevacdo significativa da
prolactina e com baixa taxa de abandono (MELTZER et al., 2020).

3. CONCLUSAO

Diante do exposto, observa-se que a lurasidona possui evidéncias de eficacia e seguranca
no tratamento da esquizofrenia, incluindo casos resistentes, com reducéo significativa dos
sintomas psicopatologicos e melhora da cognic¢do, mantendo um perfil de tolerabilidade
favoravel em comparacdo a outros antipsicoticos. O escitalopram, embora utilizado em
carater off-label, apresenta plausibilidade terapéutica e respaldo em estudos que
demonstram beneficios adjuvantes, além de perfil de seguranca adequado. Considerando

0 quadro clinico de esquizofrenia com surtos psicéticos, desorganizacao e agressividade,
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aassociacdo prescrita entre lurasidona e escitalopram mostra-se tecnicamente justificavel,
podendo contribuir para o controle dos sintomas psicoticos e para a estabilizacdo afetiva
e funcional do paciente.
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