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Reavaliagao dos medicamentos dispensados em carater especial pelo Estado do
Rio Grande do Sul, para constru¢ao da Relagao Estadual de Medicamentos
(REME-RS)

Tioridazina

O Programa de Medicamentos Especiais compdem um grupo de medicamentos para o tratamento
de doencas de prevaléncia no Estado, ndo contempladas nos programas de saude do Ministério da Saude -
MS. Sua aquisi¢cdo e dispensagao sao de responsabilidade da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande
do Sul - SES/RS. O fornecimento destes medicamentos esta normatizado pela Portaria/SES/RS n° 670/2010
(DOE Republicada em 31/12/2010).

Como a publicacao é de 2010, verifica-se a necessidade de revisdo deste elenco, com base no perfil e
nas necessidades atuais da populagdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia administrativa,
com o objetivo de aumentar o acesso aos medicamentos essenciais.

A Comissédo de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de
avaliagéo deste elenco, com o intuito de construir a Relagéo Estadual de Medicamentos (REME-RS) com os
medicamentos considerados essenciais no Estado do Rio Grande do Sul. A partir deste método,
medicamentos que constam na referida Portaria sao reavaliados em relagao a legislagdo recente, com intuito
de verificar se os medicamentos constam na RENAME 2020 e se sao fornecidos por programas de
medicamentos atuais. Também é verificado se ja existe Protocolo Clinico estabelecido pelo MS para a linha de
cuidado em que o medicamento estaria inserido e/ou se o medicamento ja foi avalizado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) - em caso negativo, é
realizada revisao da literatura para avaliar a evidéncia cientifica atual do medicamento para a indicagao clinica
em questdo. Resultando em evidéncia favoravel, sera formulado o Protocolo Clinico para esta indicagédo
terapéutica. Em caso de evidéncia desfavoravel é elaborado o presente parecer técnico cientifico, para
avaliacdo de exclusdo do medicamento da REME. O fluxo de avaliagdo destes dados consta no Anexo 1
deste documento. Para contextualizar, neste parecer técnico leva-se em consideragao também o historico da
demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade atual de compra e seu custo comparado as
alternativas terapéuticas.

Apods o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser
avaliado pela CFT em relagéo a sua manutencdo na REME, conforme descrito a seguir:



Parecer

Tioridazina 100 mg comprimido

RENAME 2020 Nao

Registro ANVISA | Sim

Indicagao Transtornos psicéticos

PCDT/MS ou A tioridazina nao esta contemplada nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
outra publicados pelo Ministério da Saude.

publicacdo/MS

Os PCDT publicados que recomendam o uso de medicamentos antipsicéticos (como PCDT
Esquizofrenia; PCDT Transtorno Esquizoafetivo, PCDT Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo; e PCDT Transtorno Afetivo Bipolar do tipo 1) ndo incluem
a tioridazina.

Ha uma publicacdo do MS da “Ficha técnica sobre medicamentos — Tioridazina para o
tratamento da esquizofrenia (atualizado em 22/07/2016)", que ratifica o PCDT de
Esquizofrenia (publicado em 2013), e reforca que o farmaco n&o apresentou vantagens em
relagdo aos demais, motivo pelo qual ndo foi incluido.

Medicamento Né&o

incluido no

PCDT/MS?

CID-10 Esquizofrenia:

contemplados no | F20.0 Esquizofrenia paranoide
PCDT/MS F20.1 Esquizofrenia hebefrénica

F20.2 Esquizofrenia catatbnica

F20.3 Esquizofrenia indiferenciada

F20.4 Depressao pos-esquizofrénica

F20.5 Esquizofrenia residual

F20.6 Esquizofrenia simples

F20.8 Outras esquizofrenias

Transtorno Esquizoafetivo:

F25.0 Transtorno Esquizoafetivo do tipo maniaco

F25.1 Transtorno Esquizoafetivo do tipo depressivo

F25.2 Transtorno Esquizoafetivo do tipo misto

Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo |

F31.1 Transtorno afetivo bipolar, episddio atual maniaco sem sintomas psicoticos
F31.2 Transtorno afetivo bipolar, episddio atual maniaco com sintomas psicoticos
F31.3 Transtorno afetivo bipolar, episédio atual depressivo leve ou moderado
F31.4 Transtorno afetivo bipolar, episddio atual depressivo grave sem sintomas psicoticos
F31.5 Transtorno afetivo bipolar, episddio atual depressivo grave com sintomas psicoticos
F31.6 Transtorno afetivo bipolar, episddio atual misto

F31.7 Transtorno afetivo bipolar, atualmente em remisséo

Comportamento Agressivo no Transtorno de Espectro do Autismo

F84.0 Autismo infantil

F84.1 Autismo atipico

F84.3 Outro transtorno desintegrativo da infancia

F84.5 Sindrome de Asperger

F84.8 Outros transtornos invasivos do desenvolvimento




Medicamentos
de mesma
classe
farmacoldgica
disponiveis no
SuUs

Classe farmacologica: Antipsicoticos (ATC NO5A)

Tioridazina: Fenotiazina com estrutura piperidina (ATC NO5A - C02)

Tabela 1. Medicamentos da classe dos antipsicéticos (ATC NO5A) disponiveis no SUS

ATC | Medicamento e apresentagao | Componente da AF
NO5A- A: Fenotiazina com cadeia lateral alifatica
NO5A- - cloridrato de clorpromazina 5 mg/mL sol | CBAF
A01 injetavel
- cloridrato de clorpromazina 40 mg/mL
sol oral
- cloridrato de clorpromazina 25 mg e
100 mg comprimido
NO5A- D: Derivados da butirofenona
NO5A- - haloperidol (decanoato) 50 mg/mL sol CBAF
D01 injetavel
- haloperidol 5 mg/mL sol injetavel
- haloperidol 2 mg/mL sol oral
- haloperidol 1 mg e 5 mg comprimido
NO5A- E: Derivados de indol
NO5A- - cloridrato de ziprasidona 40 mg e 80 mg | CEAF
EO04 capsula - Esquizofrenia
- Transtorno Esquizoafetivo
NO5A- H: Diazepinas, oxazepinas, tiazepinas e oxepinas
NO5A- - clozapina 25 mg e 100 mg comprimidos | CEAF
HO02 - Esquizofrenia
- Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo |
- Transtorno Esquizoafetivo
- Doenca de Parkinson
NO5A- - olanzapina 5 mg e 10 mg comprimidos CEAF
HO3 - Esquizofrenia
- Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo |
- Transtorno Esquizoafetivo
NO5A- - quetiapina (hemifumarato) 25 mg, 100 CEAF
HO04 mg, 200 mg, 300 mg comprimidos - Esquizofrenia
- Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo |
- Transtorno Esquizoafetivo
NO5A - N: Litio
NO5SA - - carbonato de litio 300 mg comprimido CBAF
NO1
NO5A- X: Outros antipsicéticos
NO5A- — risperidona 1 mg/mL sol oral CEAF
X08 — risperidona 1 mg, 2 mg e 3 mg - Comportamento Agressivo no
comprimidos Transtorno de Espectro do Autismo
- Esquizofrenia
- Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo |
- Transtorno Esquizoafetivo

Medicamento ja
avaliado pela

CONITEC para
esta indicagao?

Tioridazina ja foi avaliada para uso no tratamento de esquizofrenia, segundo Ficha Técnica sobre
medicamentos — Tioridazina para o tratamento da esquizofrenia, de 2016. Segundo a ficha
técnica, a tioridazina ndo apresentou vantagens em relagao aos demais antipsicéticos, motivo
pelo qual nao foi incluido no PCDT para tratamento de Esquizofrenia. Além disso, tioridazina nao
esta incluso nos PCDT de Transtorno Esquizoafetivo; Comportamento Agressivo no Transtorno
do Espectro do Autismo; Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I.



https://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3digo_ATC_N05#N05AC_Fenotiazinas_com_estrutura_piperidina
https://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3digo_ATC_N05#N05AD_Derivados_da_butirofenona
https://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3digo_ATC_N05#N05AE_Derivados_de_indol
https://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3digo_ATC_N05#N05AH_Diazepinas,_oxazepinas,_tiazepinas_e_oxepinas
https://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3digo_ATC_N05#N05AN_L%C3%ADtio

Demanda geral | A demanda atual (nimero de pacientes) da tioridazina e de outros antipsicoticos disponibilizados
de no ambito da SES, com suas respectivas concentragdes, segue abaixo:
antipsicéticos
na SES Tabela 2. Demanda atual de medicamentos antipsicéticos no ambito da SES (ndmero de
acientes)
ADMINISTRATIVO JUDICIAL
MEDICAMENTO Pacientes % Pacientes %
Risperidona 2mg comprimido 13.211 18,53 1.949 14,46
Olanzapina 10 mg comprimido 10.211 14,32 1.332 9,88
Quetiapina 100 mg comprimido 9.200 12,90 2.132 15,82
Risperidona 1 mg comprimido 7.408 10,39 1.815 13,47
Olanzapina 5 mg comprimido 7.210 10,11 986 7,32
Quetiapina 25 mg comprimido 6.925 9,71 2177 16,15
Clozapina 100 mg comprimido 6.682 9,37 709 5,26
Risperidona 3mg comprimido 3.166 4,44 518 3,84
Quetiapina 200mg comprimido 2.685 3,77 626 4,64
Risperidona 1mg/ml sol.oral fr.30ml 1.280 1,79 517 3,84
Clozapina 25 mg comprimido 1.137 1,59 170 1,26
Ziprasidona 80 mg capsula 1.116 1,56 225 1,67
Ziprasidona 40 mg capsula 546 0,77 137 1,02
Quetiapina 300 mg comprimido 430 0,60 131 0,97
Tioridazina 100 mg comprimido 107 0,15 54 0,40
TOTAL 71.314 13.478
Histérico de Tabela 3. Demanda histérica da tioridazina 100 mg entre 2016 e 2020 (numero de pacientes)
demanda de Ano ADMINISTRATIVO JUDICIAL
anos anteriores 2016 143 64
2017 142 66
2018 105 60
2019 106 56
2020 115 55
Situacao de Medicamento adquirido atualmente pela SES — ARP vigente.
compra atual




Custo

Foram avaliados os custos médios dos antipsicéticos disponiveis no SUS conforme registro de
compra por pregao dos ultimos 12 meses (04/10/2020 a 04/10/2021) no Banco de Pregos em

Saude.

Para fins de comparagéao, foram calculados os custos de um més de tratamento em dose-alvo ou
manutengdo, conforme recomendado no PCDT de Esquizofrenia. Para os medicamentos nao
contemplados neste PCDT (carbonato de litio e tioridazina), foram consideradas as doses de

manutengao recomendadas em bula.

Tabela 4. Custo médio de um més de tratamento com antipsicéticos disponiveis no SUS, em

ordem crescente.

Medicamento Custo unitario Dose alvo/ Custo / més
(em Reais) manutengao

Risperidona 3 mg comprimido 0,1419 6 mg/ dia 8,51
Risperidona 2 mg comprimido 0,109 6 mg/ dia 9,81
Haloperidol 5 mg comprimido 0,1898 10 mg/dia 11,39
Risperidona 1 mg comprimido 0,0883 6 mg/ dia 15,89
Haloperidol 2 mg/mL sol oral 2,63 10 mg/dia 19,73
Haloperidol 50 mg/mL sol injetavel
(decanoato) 5,0378 200 mg/més 20,15
Olanzapina 10 mg comprimido 0,4227 20 mg/dia 25,36
Olanzapina 5 mg comprimido 0,2832 20 mg/dia 33,98
Haloperidol 1 mg comprimido 0,1237 10 mg/dia 37,11
Carbonato de litio 300 mg comprimido 0,3983 1.200 mg / dia 47,80
Cloridrato de clorpromazina 100 mg
comprimido 0,2217 800 mg/ dia 53,21
Risperidona 1 mg/ml sol.oral fr.30ml 11,0894 6 mg/ dia 66,54
Tioridazina 100 mg comprimido 0,8374 300 mg / dia 75,37
Quetiapina 100 mg comprimido 0,4314 600 mg/dia 77,65
Quetiapina 200mg comprimido 1,0025 600 mg/dia 90,23
Haloperidol 5 mg/mL sol injetavel 1,7025 10 mg/dia 102,15
Cloridrato de clorpromazina 40 mg/mL
sol oral 5,813 800 mg/ dia 174,39
Cloridrato de clorpromazina 25 mg
comprimido 0,2016 800 mg/ dia 193,54
Clozapina 100 mg comprimido 1,78 400 mg/dia 213,60
Quetiapina 25 mg comprimido 0,3657 600 mg/dia 263,30
Clozapina 25 mg comprimido 0,5821 400 mg/dia 279,41
Ziprasidona 80 mg capsula 11,6975 80 mg/dia 350,93
Quetiapina 300 mg comprimido 6,4975 600 mg/dia 389,85
Ziprasidona 40 mg capsula 7,0501 80 mg/dia 423,01
Cloridrato de clorpromazina 5 mg/mL sol
injetavel 1,444 800 mg/ dia 1386,24




Discussao

Tioridazina € um antipsicético da classe das fenotiazinas, indicado aos pacientes adultos com
esquizofrenia crbnica ou exacerbagdes agudas nao responsivas ao tratamento com outros
farmacos antipsicoticos por causa de baixa efetividade ou incapacidade de alcangar uma dose
eficaz devido a reagdes adversas intoleraveis destes medicamentos (bula Melleril e Unitidazin).
As fenotiazinas parecem agir por meio do bloqueio da agdo da dopamina no cérebro, embora
seu exato mecanismo de acgido seja desconhecido. Pertencem a categoria de antipsicéticos
tipicos, ou primeira geragéo, assim como clorpromazina e haloperidol. Antipsicéticos tipicos sao
comumente associados a efeitos adversos extrapiramidais como distonia, sintomas
parkinsonianos, como rigidez e tremor, discinesia tardia, entre outros. Além disso, tendem a ser
menos eficazes que os antipsicoticos atipicos (clozapina, quetiapina, risperidona, olanzapina) no
controle de sintomas como falta de motivagao e isolamento social (Drugs.com).

Medicamentos antipsicéticos sao elencados no SUS para as condigbes: Esquizofrenia;
Transtorno Esquizoafetivo; Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo e
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo |. Segundo o PCDT para tratamento de Esquizofrenia (BRASIL,
2013), o medicamento tioridazina ndo possuia vantagens em relagdo aos demais antipsicoéticos,
motivo pelo qual nado foi incluido no protocolo. As evidéncias apresentadas no PCDT sé&o
reiteradas e apresentadas na “Ficha Técnica sobre medicamentos — Tioridazina para o
tratamento da esquizofrenia”, publicada pela Conitec, 2016.

Ainda, conforme o PCDT para Transtorno Esquizoafetivo (BRASIL, 2021), no qual tioridazina n&o
foi contemplada, na udltima década do século XX e na primeira do atual, amplo debate foi
realizado sobre a superioridade dos novos medicamentos antipsicéticos no tratamento da
esquizofrenia e do transtorno esquizoafetivo, chegando-se a conclusdo de que a eficacia de
todos os antipsicoticos € semelhante na maior parte dos pacientes, com excegéo da clozapina,
cuja indicagéo € para casos de refratariedade quando ja utilizados outros farmacos elencados no
protocolo. Dessa forma, ha no elenco do SUS, outros medicamentos antipsicéticos tipicos ou
atipicos com as mesmas indicagdes de uso de tioridazina.

Outros protocolos com indicacdes relacionadas, como: PCDT do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo (2016); e PCDT do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo | (2016)
também nao contemplam o medicamento.

Segundo a Portaria SES/RS 670/2010, tioridazina é fornecido no &mbito da SES/RS para
tratamento de transtornos psicéticos, porém ndo ha exigéncia de CID-10 especifico para seu
fornecimento. Dessa forma, as indicagdes atualmente contempladas, segundo CID-10 informado
no sistema informatizado, s&o: esquizofrenia (N=62), retardo mental (N=11), transtorno afetivo
bipolar (N=10), transtorno esquizoafetivo (N=6), depressédo/ episddio depressivo (N=5),
transtorno do espectro do autismo (N=2), outros (N=11).

Visando identificar evidéncias da eficacia do medicamento como antipsicotico em doengas nao
contempladas em PCDT e/ou evidéncias atualizadas publicadas posteriormente a atualizagdo
dos PCDT pela Conitec, foi realizada revisdo da literatura cientifica na data 08/09/21, através da
busca no Pubmed pelos termos: (("Thioridazine"[Mesh]) OR ("Thioridazine/therapeutic
use"[Mesh])) AND ("Antipsychotic Agents/therapeutic use"[Mesh]), e aplicados os filtros:
Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Systematic Review. A busca resultou em 24
publicagdes, que tiveram seus titulos e resumos analisados. Para indicagcbes que possuem
protocolo publicado pela Conitec, foram analisados os estudos publicados posteriormente a data
de atualizacdo do respectivo PCDT. Foram identificados estudos de avaliagao da tioridazina em
deméncia, depressado grave refrataria, psicose associada ao HIV, agitacdo, além de estudo de
segurancga cardiovascular. Abaixo citamos resumidamente os estudos avaliados.




Kirchner et al publicaram revisdo sistematica de avaliacdo da tioridazina em pacientes com
deméncia. Foram avaliados estudos de comparagdo da tioridazina com placebo ou outras
intervencdes em pacientes com deméncia de qualquer etiologia em relagéo a eficacia no controle
dos sintomas (ansiedade, agitagdo, inquietagdo, agressao, divagagdo ou gritos persistentes),
desfechos cognitivos e seguranga. Foram incluidos oito ensaios clinicos randomizados, com
tempo de duragao entre trés e oito semanas, que utilizaram doses diarias de tioridazina entre 10
mg e 250 mg. Os grupos controles foram variados e incluiram: diazepam, loxapina, zuclopentixol,
etoperidona, clormetiazol e placebo. A metanalise dos dados evidenciou que em comparagao ao
placebo, a tioridazina reduziu sintomas de ansiedade, mas nao houve impacto significativo na
mudangca clinica global, e se observou uma tendéncia nao significativa para aumento de efeitos
adversos (EA) com a tioridazina. Em comparagao ao diazepam, tioridazina mostrou-se superior
na melhora de alguns sintomas de ansiedade, mas semelhante na escala de avaliagado clinica
global e na taxa de EA. Comparada ao clormetiazol, tioridazina mostrou-se significativamente
inferior em desfechos de eficacia como escalas de avaliagao comportamental e associou-se risco
significativamente aumentado de tontura. N&o houve superioridade da tioridazina em
comparagao a etoperidona, loxapina e zuclopentixol. De acordo com os achados, os autores
concluem que os dados sdo limitados e que n&o existem evidéncias para suportar o uso da
tioridazina no tratamento da deméncia.

Stabl et al realizaram ensaio clinico randomizado (ECR) de avaliagdo do impacto da adigéo de
tioridazina a moclobemida no tratamento de depressado grave refrataria, em comparacéo a
moclobemida associada a placebo. Foram incluidos 78 pacientes com depressdo grave,
hospitalizados, que ndo haviam respondido a pelos menos dois antidepressivos nos dois anos
anteriores, e que apresentavam episodio atual de depressdo com duragdo média de seis meses.
Apds quatro semanas de tratamento n&o houve diferenca nos desfechos de eficacia entre os
grupos, indicando que a adigao da tioridazina nao resulta em melhores desfechos na populagéo
estudada.

Sewell et al publicaram ECR de comparacao da eficacia e seguranga da tioridazina e haloperidol
em pacientes com psicose associada ao HIV. Foram incluidos 13 pacientes (N=5 para
tioridazina; N=8 para haloperidol), que receberam os tratamentos durante seis semanas. Ambos
os medicamentos produziram efeitos modestos e similares na reducao global do nivel de psicose
e sintomas positivos, mas ndo em sintomas negativos. Todos os pacientes do grupo haloperidol
apresentaram EA extrapiramidais, e trés do grupo tioridazina apresentaram EA perceptiveis.
Considerando o pequeno tamanho da amostra e fragilidades metodolégicas do estudo, os
resultados sdo considerados preliminares e nao evidenciam diferengca entre os antipsicoticos
avaliados.

Cohen et al efetuaram ECR para avaliar o impacto da retirada dos antipsicéticos em idosos com
agitacao. Foram incluidos 58 idosos institucionalizados em monoterapia com tioridazina (N=20),
haloperidol (N=19) ou lorazepam (N=19), em tratamento ha pelo menos quatro semanas. Nesse
grupo nao foram incluidos pacientes com esquizofrenia ou desordens psiquiatricas maiores. Os
grupos foram randomizados para permanecer com 0 mesmo antipsicético ou migrar para placebo
durante 6 semanas, e apos, novamente randomizados para retornar ao antipsicético inicial ou
permanecer com placebo, por mais 6 semanas. Como desfechos foram avaliados dominios de
comportamento e agitagdo, funcionamento global e seguranca. Para fins de analise, os
antipsicéticos foram avaliados conjuntamente, o que impossibilita a analise dos desfechos da
tioridazina em comparagédo ao placebo. Apds completar a primeira fase do estudo, as analises
evidenciam que a interrupcédo do antipsicético ndo teve impacto nos escores de avaliagdo de
comportamento e agitacdo dos idosos, 0 que sugere que O uso por longo prazo de
medicamentos como tioridazina, haloperidol e lorazepam para manejar a agitacédo deve ser
estritamente monitorado em relagéo a eficacia.




Harrigan EP et al avaliaram a seguranga cardiovascular de seis antipsicéticos em pacientes
adultos em tratamento crénico para transtornos psicéticos, na presenga e auséncia de inibidor
metabdlico do citocromo P450. Os pacientes foram randomizados para receber as doses diarias
maximas recomendadas de ziprasidona (N=35), quetiapina (N=29), olanzapina (N=28),
risperidona (N=28), haloperidol (N=32) ou tioridazina (N=31). Os tratamentos foram
administrados em monoterapia até alcangar a concentragdo plasmatica no steady-state, e entao
os pacientes foram submetidos ao exame de eletrocardiograma (ECG). Observou-se um
aumento médio no intervalo QT em todos os grupos de tratamento, sendo que a maior variagao
ocorreu no grupo da tioridazina (30.1 milissegundos) e a menor, com olanzapina (1.7 ms).
Ziprasidona, haloperidol e quetiapina foram associados com mudangas médias de 15.9,7.1e 5.7
ms, respectivamente. A risperidona levou a variagdes de 3.6 a 3.9 ms, de acordo com as doses
administradas. A adicdo de inibidor metabdlico da CYP450 (cetoconazol, paroxetina ou
fluvoxamina) levou a mudangas semelhantes no intervalo QT as observadas em monoterapia
com antipsicético. Embora o estudo nido tenha sido desenhado para comparagdo entre os
antipsicéticos, a tioridazina na dose diaria de 300 mg foi a que levou a maior alteragdo no
intervalo QT.

Em relagdo a questdes de seguranca, a agéncia federal do Departamento de Saude e Servigos
Humanos dos Estados Unidos, Food and Drug Administration (FDA), recomenda que, devido a
seu potencial para causar arritmias (tioridazina tem demonstrado prolongar o intervalo QTc de
forma dose-dependente, e seu uso tem sido associado com arritmias de tipo Torsades Pointes e
morte subita), tioridazina tenha seu uso reservado apenas para o uso de pacientes
esquizofrénicos que nao apresentarem resposta aceitavel a regimes adequados de tratamento
com outros antipsicéticos, tanto devido a falta de efetividade quanto devido a efeitos adversos
intoleraveis (U.S. National Library of Medicine 2018b).

Da mesma forma, no Reino Unido, tioridazina perdeu o registro devido a seu uso estar associado
ao prolongamento de intervalo QTc que pode causar arritmias do tipo Torsades de Pointes fatais,
tendo sido retirada do mercado desde entdo. Seu uso permanece apenas para poucos individuos
que ja utilizavam o medicamento antes de 2005 (NHS Greater Glasgow & Clyde, 2021).

Em comparacao aos demais antipsicoéticos disponibilizados no ambito da SES, a tioridazina é o
medicamento menos utilizado, representando 0,15% e 0,40% da demanda nas esferas
administrativa e judicial, respectivamente.

Os custos estimados para um més de tratamento com diferentes antipsicoticos variam de R$8,51
a R$1386,24. A estimativa de custo mensal do tratamento com tioridazina apresentou valores
intermediarios (R$75,37).

Segundo relatério do sistema AME emitido em setembro de 2021, dos 107 pacientes em uso de
tioridazina pela via administrativa, 31 estavam em uso de outro psicético concomitantemente
pelo CEAF (13 com risperidona; 11 com olanzapina; 4 com quetiapina; 2 com ziprasidona; e um
com clozapina).

Opinido do
especialista em
psiquiatria

“A tioridazina é um antipsicético de eficacia comprovada no tratamento de varios transtornos
psiquiatricos que se manifestam com sinfomas psicoticos e de situagbes de agitagdo
psicomotora em pacientes com retardo mental e deméncia. A bibliografia e a pratica clinica
demonstram que a tioridazina ndo tem eficacia superior a outros antipsicéticos tanto de primeira
geracdo como de segunda geracdo no tratamento destas situacbes. Na pratica é bastante
frequente a observagdo de efeitos colaterais relacionados a sua agdo anticolinérgica, fato que
limita o uso da tioridazina. Outro fator limitante é o risco de tioridazina desencadear arritmias
cardiacas. Na minha opinido os antipsicéticos disponiveis na rede e os antipsicéticos
disponibilizados pelo Ministério da Saude através de processo administrativo sdo suficientes para
o tratamento da maior parte dos transtornos acima citados.”

Médico psiquiatra - avaliador técnico DEAF-SES/RS




Recomendacgao

Diante do exposto, os membros da Comissao de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em reunido
realizada no dia 29 de novembro de 2021, deliberaram recomendar a exclusdo da TIORIDAZINA
100 MG COMPRIMIDO como opgao terapéutica dentre os Medicamentos Especiais, no ambito
da SES/RS.
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