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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Diagnostico: Transtorno esquizoafetivo, CID-10 F25, e fibromialgia, esta ultima

registrada no atestado médico, sem indicagao do respectivo CID.

Prescricao conforme formulario médico de 15/04/2026:

1. Lurasidona 40 mg, 01 comprimido ao dia, associada a lurasidona 80 mg, 01
comprimido ao dia, totalizando 120 mg/dia;

2. Pregabalina 150 mg, 01 céapsula duas vezes ao dia, totalizando 300 mg/dia;

3. Lamotrigina 100 mg, 01 comprimido duas vezes ao dia, totalizando 200 mg/dia.

Observaciao: Ha divergéncia entre os documentos médicos. O atestado de 01/04/2026

informa lamotrigina 400 mg/dia e pregabalina 150 mg/dia, enquanto o formulério de

15/04/2026 registra lamotrigina 200 mg/dia e pregabalina 300 mg/dia. Para este parecer,

foi considerada a posologia constante no formulario mais recente, sem prejuizo da

necessidade de esclarecimento pelo médico assistente.

1. LURASIDONA
1.1 Indicacao em bula Uso oral; uso adulto e pediatrico acima de 13 anos.

Episodios Depressivos Associados ao Transtorno Bipolar I - Monoterapia:
cloridrato de lurasidona ¢ indicado como monoterapia para o tratamento de pacientes
adultos e pediatricos acima de 13 anos com episddios depressivos associados ao
transtorno bipolar I (depressao bipolar). Terapia Adjuvante: cloridrato de lurasidona ¢
indicado como terapia adjuvante com litio ou valproato para o tratamento de pacientes
adultos com episodios depressivos associados ao transtorno bipolar I (depressao bipolar).
A eficacia do uso de lurasidona a longo prazo (por mais de 6 semanas) para o tratamento
da depressao bipolar ndo foi estabelecida em estudos controlados. Entretanto, o médico
que receitar o uso a longo prazo de lurasidona deve reavaliar periodicamente sua eficacia
em cada paciente.

Esquizofrenia - Cloridrato de lurasidona ¢ indicado para o tratamento da
esquizofrenia em adultos e adolescentes acima de 15 anos (1).

1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)
O medicamento lurasidona ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de

Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos



disponiveis no SUS (2). Também ndo integra a Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) do municipio de Campos dos Goytacazes (3). Até a data da
consulta registrada neste parecer, ndo foi localizada, nos painéis de tecnologias
demandadas e de recomendacdes da Comissdo Nacional de Incorporaciao de Tecnologias
no Sistema Unico de Satide (CONITEC), demanda ou recomendagio especifica referente
a lurasidona para o tratamento do transtorno esquizoafetivo (4,5).

O PCDT de Transtorno Esquizoafetivo contempla diferentes opcdes terapéuticas
antipsicoticas padronizadas no SUS: clorpromazina (CBAF), clozapina (CEAF),
haloperidol (CBAF), olanzapina (CEAF), quetiapina (CEAF), risperidona (CEAF) e
ziprasidona (CEAF). Esses medicamentos constituem alternativas terapéuticas para o
tratamento do transtorno esquizoafetivo, mas nao correspondem a substitutos diretos ou
automaticamente intercambidveis com a lurasidona. A selecdo do antipsicotico deve
considerar a resposta terapé€utica, a tolerabilidade, os efeitos adversos, as comorbidades e
as caracteristicas individuais da paciente. Nos casos de refratariedade ao tratamento com
dois antipsicoticos, o PCDT recomenda o uso de clozapina (2,3,6).

Conforme Anélise Técnica da Secretaria Municipal de Saude de Campos dos
Goytacazes, emitida em 30/04/2026, o fornecimento administrativo da lurasidona nas
apresentacdes de 40 mg e 80 mg foi indeferido sob o fundamento de que o medicamento
ndo integra as relagdes oficiais de medicamentos do SUS. Na mesma manifestacao, o
orgdo informou ndo haver substituto terapéutico disponivel na rede publica para esse
principio ativo (7). Essa informacdo deve ser compreendida como inexisténcia de
substituto direto para a lurasidona, uma vez que o SUS disponibiliza outros antipsicéticos
para o tratamento do transtorno esquizoafetivo, conforme previsto no respectivo PCDT
(6).

1.3 Evidéncia Cientifica

Estudo multicéntrico, aberto e randomizado entre trés estratégias iniciais de
titulagao, conduzido por McEvoy et al., avaliou durante seis semanas a substitui¢ao do
antipsicotico anterior por lurasidona, em doses de 40 a 120 mg/dia, em 240 adultos
clinicamente estaveis com esquizofrenia ou transtorno esquizoafetivo, dos quais 89
apresentavam transtorno esquizoafetivo. A substitui¢do foi indicada por eficicia

insuficiente ou problemas de seguranga ou tolerabilidade do tratamento anterior. Ao final,
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82,5% dos participantes completaram o estudo e 7,9% apresentaram falha terapéutica.
Também foram observadas redugdes nos escores das escalas PANSS (Positive and
Negative Syndrome Scale), CGI-S (Clinical Global Impressions-Severity) ¢ CDSS
(Calgary Depression Scale for Schizophrenia), sem alteragdes clinicamente relevantes no
peso, nos pardmetros metabolicos ou nos niveis de prolactina. Os resultados indicaram
que a substituicdo do antipsicotico anterior pela lurasidona foi viavel e apresentou
tolerabilidade favoravel no periodo avaliado (8).

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e com comparador ativo, conduzido por
Potkin et al., avaliou durante 21 dias a lurasidona 120 mg/dia, dose correspondente a
prescrita no caso concreto, em comparagdo a ziprasidona 160 mg/dia, alternativa prevista
no PCDT, em 301 adultos clinicamente estaveis com esquizofrenia ou transtorno
esquizoafetivo. A melhora dos sintomas, avaliada pela escala PANSS, foi semelhante
entre os grupos ao final do estudo. A lurasidona apresentou tolerabilidade comparavel a
ziprasidona, com propor¢des semelhantes de descontinuacao por eventos adversos € sem
alteragdes clinicamente relevantes no peso, nos parametros metabolicos ou no intervalo
QTc. O estudo incluiu 45 participantes com transtorno esquizoafetivo, mas nao
apresentou resultados separados para esse subgrupo (9).

Revisdo sistematica com metanalise em rede conduzida por Huhn et al. reuniu 402
ensaios clinicos randomizados, com 53.463 participantes, € comparou 32 antipsicOticos
no tratamento agudo da esquizofrenia e de transtornos relacionados, incluindo o
transtorno esquizoafetivo. Os resultados indicaram que as diferengas de eficacia entre os
antipsicoticos foram, em geral, graduais, enquanto as diferencas relativas aos efeitos
adversos foram mais pronunciadas. A lurasidona esteve entre os medicamentos com
menor efeito sobre o intervalo QTc. Os autores ressaltaram que a sele¢do do antipsicotico
deve considerar o perfil de seguranca, as condi¢des clinicas e as preferéncias individuais,
o que afasta a presun¢do de equivaléncia ou substituicdo automatica entre os diferentes

medicamentos da classe (10).

2. PREGABALINA
2.1 Indicac¢do em bula
Uso oral; uso adulto.

Dor Neuropatica - A eficacia foi demonstrada em estudos em neuropatia



N DEFENSORIA PUBLICA SOSA | erE SR
7 DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO :

diabética e neuralgia pos-herpética. A eficacia ndo foi estudada em outros modelos de dor
neuropatica. A pregabalina foi avaliada em 9 estudos clinicos controlados por até 13
semanas com esquema posologico de 2 tomadas diarias e, ap6s 8 semanas, com esquema
posolégico de 3 vezes ao dia. No geral, o perfil de seguranga e eficacia para esquemas
posoldgicos de 2 e 3 vezes ao dia foi similar. Em estudos clinicos de até 13 semanas, a
redugdo da dor foi observada na semana 1 e mantida durante o periodo de tratamento. Em
estudos clinicos controlados, 35% dos pacientes tratados com pregabalina e 18% dos
pacientes tratados com placebo tiveram uma melhora de 50% na avaliagdo da intensidade
da dor. Para pacientes que ndo apresentaram sonoléncia, tal melhora foi observada em
33% dos pacientes tratados com pregabalina e 18% dos pacientes tratados com placebo.
Para os pacientes que apresentaram sonoléncia as taxas de resposta foram 48% para
pregabalina e 16% para placebo.

Epilepsia - A pregabalina foi avaliada em 3 estudos clinicos controlados de 12
semanas de duracdo com esquemas posoldgicos de 2 ou 3 vezes ao dia. As taxas de
resposta (reducdo de 50% na frequéncia de crises parciais) variaram de 13% (50 mg/dia)
a 54% (600 mg/dia) para pregabalina e de 9% a 14% para placebo. No geral, o perfil de
seguranca e eficicia para os esquemas posologicos de 2 ou 3 vezes ao dia foram similares.
Uma redugdo significativa na frequéncia das crises foi observada na semana 1 (11).

Observacido: No caso concreto, a pregabalina foi prescrita para o manejo dos
sintomas dolorosos e sensoriais associados a fibromialgia. Portanto, sua utilizagao

corresponde a indicacdo prevista na bula consultada, ndo configurando uso off-label.

2.2 Padronizacido no SUS

A pregabalina ndo integra a RENAME nem a REMUME de Campos dos
Goytacazes (2,3). A pregabalina foi avaliada pela CONITEC para o tratamento da dor
neuropatica e da fibromialgia. Conforme o Relatério de Recomendagao n° 648/2021, a
Comissao recomendou a nao incorporacao da pregabalina ao SUS para essas indicagoes,
decisdo formalizada pela Portaria SCTIE/MS n°® 51, de 2 de agosto de 2021. A
recomendacao desfavoravel considerou que a pregabalina apresentaria eficacia e perfil de
seguranc¢a semelhantes aos tratamentos ja disponibilizados no SUS, além da qualidade

muito baixa da evidéncia avaliada e do maior impacto orgamentario em comparagao a



gabapentina (12,13). O PCDT de Dor Cronica registra a fibromialgia como condigdo
associada a dor nociplastica e menciona, entre as op¢oes farmacoldgicas, antidepressivos
triciclicos, como amitriptilina e nortriptilina, e gabapentinoides, como a gabapentina. O
protocolo também registra a ndo incorporacdo da pregabalina para o tratamento da
fibromialgia (14).

Conforme Anélise Técnica da Secretaria Municipal de Saude de Campos dos
Goytacazes, emitida em 30/04/2026, o fornecimento administrativo da pregabalina 150
mg foi indeferido em razdo de o medicamento ndo integrar as relagdes oficiais de
padronizagdo do SUS. Embora a manifestagdo informe inexisténcia de substituto
terapéutico disponivel na rede publica, o PCDT de Dor Cronica contempla outras opgoes
farmacologicas para o manejo da dor nociplastica associada a fibromialgia (7,14).

2.3 Evidéncia Cientifica

Diretriz da Sociedade Brasileira de Reumatologia, publicada em 2026 e elaborada
com base em revisdes sistematicas, metanalises e consenso de 22 especialistas,
recomenda a pregabalina para o tratamento da fibromialgia e considera insuficientes as
evidéncias disponiveis para recomendar a gabapentina. A revisao Cochrane utilizada na
fundamentag¢do identificou, com alta certeza da evidéncia, alivio moderado da dor em
39% a 43% dos pacientes tratados com pregabalina nas doses de 300 a 600 mg/dia, em
comparag¢do com 28% no grupo placebo, além de melhora global relatada pelos pacientes
e reducdo significativa da dor entre 12 e 26 semanas. A dose de 300 mg/dia avaliada nos
estudos corresponde a prescrita no caso concreto (15).

Visdo geral de revisdes sistematicas com metanalise em rede, conduzida por
Alberti et al., reuniu oito revisdes sistematicas e 15 ensaios clinicos randomizados que
compararam amitriptilina, duloxetina e pregabalina com placebo no tratamento da
fibromialgia em adultos. Nos estudos sobre pregabalina, foram avaliados 3.506
participantes. As doses de 300, 450 e 600 mg/dia foram superiores ao placebo para
reducdo da intensidade da dor em pelo menos 30% e 50%. Na metanalise em rede, a
pregabalina 450 mg/dia apresentou o melhor desempenho para redugao da dor em pelo
menos 30%, sendo superior a pregabalina 150 mg/dia e a duloxetina 30 mg/dia. Os
autores destacaram que as comparagdes entre os medicamentos foram

predominantemente indiretas e que os estudos tiveram duragdo de 8 a 26 semanas (16).
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Metanalise em rede Bayesiana conduzida por Migliorini et al. reuniu 44 ensaios
clinicos randomizados, com 17.311 participantes, para comparar tratamentos
farmacologicos da fibromialgia. Diferentemente da andlise de Alberti et al., centrada na
proporg¢do de pacientes com redugdo clinicamente relevante da dor, este estudo avaliou o
impacto global da doenca e a qualidade de vida relacionada a saude. A pregabalina
apresentou os melhores resultados nos componentes fisico e mental do SF 36, instrumento
que avalia a qualidade de vida relacionada a saude, acrescentando evidéncias favoraveis

em desfechos funcionais e de qualidade de vida relevantes para os pacientes (17).

3. LAMOTRIGINA
3.1 Indicacido em bula

Uso oral; uso adulto e pediatrico (acima de 2 anos).

Epilepsia: Adultos e criancas acima de 12 anos - A lamotrigina ¢ indicada como
adjuvante ou em monoterapia, para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises
generalizadas, incluindo crises tonico-clonicas. Epilepsia: criancas de 2 a 12 anos - A
lamotrigina ¢ indicada como adjuvante no tratamento da epilepsia, para o tratamento de
crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo crises tonico-clonicas.

Nao se recomenda tratamento inicial em esquema de monoterapia, em pacientes
pediatricos com diagndstico recente. Apdés o controle epiléptico ter sido alcangado,
durante terapia combinada, drogas antiepilépticas (DAEs) concomitantes geralmente
podem ser retiradas, substituindo-as pela monoterapia com lamotrigina.

Transtorno bipolar: adultos (acima de 18 anos) - A lamotrigina ¢ indicada na
prevencao de episodios de alteragdo do humor, em pacientes com transtorno bipolar,
predominantemente para prevenir os episodios depressivos (18).

3.2 Padronizacao no SUS

O medicamento lamotrigina esta padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento de Epilepsia - CID10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6,
G40.7, G40.8 e Transtorno Afetivo Bipolar - CID10 F31.1, F31.2, F31.3, F31.4, F31.5,
F31.6, F31.7, por meio do CEAF, nas apresentagdes de 25 mg e 100 mg (comprimido),
sendo necessario o preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo PCDT da
doenga (2).

Conforme Analise Técnica da SMS de Campos dos Goytacazes, emitida em
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30/04/2026, a lamotrigina 100 mg possui disponibilizagdo no ambito do SUS, porém seu
fornecimento foi indeferido em razdo de a assistida nao preencher os critérios
estabelecidos para dispensacao pelo CEAF, uma vez que o diagnéstico informado nao
corresponde as indicagdes contempladas pelo protocolo vigente.

3.3 Evidéncia Cientifica

O transtorno esquizoafetivo caracteriza-se pela ocorréncia simultdnea de
alteragdes relevantes do humor e sintomas psicéticos, mas sua definicado diagndstica
permanece controversa e apresenta pouca estabilidade longitudinal. Conforme assinalado
no PCDT, a inclusdo dessa condi¢do na categoria dos transtornos psicoticos
possivelmente contribui para a escassez de estudos voltados especificamente ao seu
tratamento. Assim, grande parte da literatura disponivel, inclusive a considerada pelo
proprio Protocolo, provém de estudos sobre o tratamento medicamentoso da
esquizofrenia que também incluiram pacientes com transtorno esquizoafetivo (6).

Estudo observacional de abrangéncia nacional conduzido por Puranen et al.
avaliou 61.889 pessoas hospitalizadas com esquizofrenia ou transtorno esquizoafetivo na
Finlandia, com seguimento mediano de 14,8 anos. Na analise especifica dos pacientes
com transtorno esquizoafetivo, o uso de lamotrigina foi associado a menor risco de
hospitalizag¢@o por psicose em comparacao aos periodos sem uso do medicamento, com
razao de risco ajustada de 0,87 e intervalo de confianga de 95% de 0,77 a 0,97. Na
comparagdo entre lamotrigina associada a antipsicOtico e antipsicdtico isolado,
entretanto, ndo foi identificada diferenca estatisticamente significativa. Por se tratar de
estudo observacional baseado em registros, os resultados demonstram associagdo, sem
permitir estabelecer relacao causal (19)

Revisdo sistematica da Cochrane reuniu cinco ensaios clinicos randomizados,
com 537 participantes, que avaliaram a lamotrigina como tratamento adjuvante aos
antipsicoticos em pessoas com esquizofrenia ou transtornos psicéticos semelhantes.
Embora ndo tenham sido observadas diferengas significativas na resposta global ou na
proporc¢ao de participantes com melhora do estado mental, anélises de amostras menores
identificaram reducdes nas pontuacdes total, positiva e negativa da PANSS. Alguns
estudos incluiram pacientes com transtorno esquizoafetivo, mas os resultados ndo foram

apresentados separadamente por diagnostico. Os autores consideraram a evidéncia



Y DEFENSORIA PUBLICA Cosay | e
y DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO d Saida

sugestiva de possivel beneficio, porém ainda pouco robusta (20).

Revisdo sistematica da Cochrane reuniu 11 ensaios clinicos randomizados, com
2.314 participantes, que avaliaram a lamotrigina no tratamento de manutencdo do
transtorno bipolar. Evidéncias de certeza baixa a moderada indicaram superioridade da
lamotrigina em relagdo ao placebo na prevenc¢ado da recorréncia dos episodios de humor.
Em comparacdo ao litio, a eficdcia no tratamento de manutengao foi semelhante, com
melhor tolerabilidade da lamotrigina em longo prazo. Os achados oferecem evidéncia
indireta para seu emprego no controle do componente afetivo do transtorno

esquizoafetivo (21).

4. CONCLUSAO

A documentagdo médica demonstra que a assistida se encontra em
acompanhamento psiquidtrico para tratamento de transtorno esquizoafetivo (CID F25),
com prescrigdo de lurasidona, lamotrigina e pregabalina. H4 também referéncia a
fibromialgia em atestado médico, condigdo para a qual foi indicada a pregabalina, embora
esse diagnodstico nao tenha sido reproduzido no formulario médico padronizado da
Defensoria Publica.

A lurasidona, a pregabalina e a lamotrigina possuem registro sanitario no Brasil.
Para o transtorno esquizoafetivo, o uso da lurasidona e da lamotrigina ¢ off-label,
enquanto a pregabalina apresenta indicacdo em bula para fibromialgia.

A lurasidona nao integra a RENAME nem a REMUME de Campos dos
Goytacazes, e ndo foi localizada avaliacdo especifica da CONITEC para seu uso no
transtorno esquizoafetivo. Os estudos disponiveis incluiram participantes com esse
diagnostico e apontaram melhora sintomatica, com alteragdes discretas nos parametros
metabolicos, no peso corporal, na prolactina e no intervalo QTc. A pregabalina ndo esta
padronizada no SUS e recebeu recomendacdo desfavoravel da CONITEC, em 2021, para
dor neuropdtica e fibromialgia. Em contrapartida, diretriz da Sociedade Brasileira de
Reumatologia publicada em 2026 recomenda sua utilizagdo na fibromialgia, com
beneficios sobre a dor, a percepcao global de melhora, a funcao e a qualidade de vida. A
lamotrigina esta disponivel no SUS para epilepsia e transtorno afetivo bipolar, mas nao
para o diagnoéstico do caso concreto. Embora sejam escassos os estudos especificos sobre

transtorno esquizoafetivo, foram identificados possivel beneficio sobre sintomas
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psicoticos e associacdo com menor risco de hospitalizagdo por psicose. As evidéncias
relativas ao transtorno bipolar também demonstram eficicia na prevengao da recorréncia
de episodios de humor, constituindo evidéncia indireta para o componente afetivo do
transtorno esquizoafetivo.

Diante do exposto, o conjunto de elementos analisados oferece suporte técnico-
cientifico ao fornecimento da Lurasidona, Lamotrigina e Pregabalina. Recomenda-se,
contudo, para a plena regularidade do pleito, que o médico assistente seja instado a
apresentar um laudo médico retificador que: (I) esclare¢a e unifique a divergéncia de
dosagens da Lamotrigina e Pregabalina verificada entre o atestado e o formuldrio médico;
(IT) registre expressamente o diagnostico de Fibromialgia (com o respectivo CID) no
formulario padronizado, para justificar inequivocamente o uso on-label da Pregabalina; e
(IIT) justifique de forma individualizada a impossibilidade de uso, seja por refratariedade
ou intolerancia, das alternativas terapéuticas ja disponibilizadas pelo SUS para o

transtorno esquizoafetivo e para a dor cronica.
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