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Médicos do Sistema Nacional de Saude

Departamento da Qualidade na Saude (dgs@dgs.pt)

Nos termos da alinea c) do n? 2 do artigo 22 do Decreto Regulamentar n2 66/2007, de 29 de maio,
na redacdo dada pelo Decreto Regulamentar n? 21/2008, de 2 de dezembro, a Direcdo-Geral da
Saude, por proposta do Departamento da Qualidade na Saude, emite a seguinte

I - NORMA
1. Na prescricdo de um antipsicdtico sdo obrigatoriamente tidos em conta os seguintes fatores:
a) resposta clinica e tolerabilidade anterior a antipsicéticos;

b) potencial de cada antipsicético em causar efeitos secundarios extrapiramidais,
metabdlicos e outros, incluindo experiéncias subjetivas desagraddveis;

c) idade do doente;
d) antecedentes clinicos do doente;
e) evidéncia cientifica acerca da eficacia dos antipsicoticos.

2. Antes de se iniciar terapéutica com um antipsicético o doente tem que realizar um
eletrocardiograma sempre que:

a) exista histéria familiar de doenca cardiovascular;
b) exista fator de risco cardiovascular;
c) seja admitido em internamento.

3. No tratamento do primeiro surto ou episddio psicético deve ser prescrito um farmaco
antipsicotico por via oral.

4. Em doentes com o primeiro surto ou episédio psicético ou em doentes sem qualquer
tratamento anterior os medicamentos antipsicéticos iniciam-se nas doses minimas previstas
no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), titulando lentamente para as doses
eficazes.

5. A medicagao tem que ser monitorizada numa dosagem otimizada durante quatro a seis
semanas.

6. No tratamento continuado com antipsicdticos tem que:

a) ser evitado o seu uso intermitente em doentes com ma adesdo a um regime
terapéutico continuado. Nestas circunstancias sera de ponderar a terapéutica sob a
forma injetavel com antipsicéticos de libertagdo prolongada. Comparativamente
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aos antipsicoticos orais, a terapéutica antipsicética sob esta forma esta associada a
um melhor resultado global e um menor risco de readmissdo hospitalar;

b) ter-se particular atencdo ao risco acrescido de efeitos secundarios metabdlicos,
realizando-se regularmente analises laboratoriais, incluindo hemograma, glicémia,
funcdo renal e hepatica, perfil lipidico e prolactinémia, determinacdo do peso,
indice de massa corporal e perimetro abdominal, perfil tensional e
eletrocardiograma.

7. A prescricio de um antipsicético em “SOS”, devido ao risco de impregnacdo, tem que ser
utilizado durante o periodo mais curto possivel.

8. Em doentes que ndo respondem adequadamente ao tratamento antipsicético, tem que:
a) ser revisto o diagndstico;
b) ser verificada a adesdo a terapéutica;
c) ser confirmada a dose adequada e por um periodo de tempo adequado;

d) ser verificado o uso comdrbido de adlcool ou de outras substancias psicoativas ou o
uso concorrente de outras medicagdes;

e) serem verificadas comorbilidades.

7. Nao existe evidéncia que suporte a vantagem dos antipsicdticos de segunda gerac¢do sobre os
antipsicoticos de primeira gera¢ao no tratamento do primeiro surto psicético e no tratamento
de manutencdo da esquizofrenia ou de outras perturbacdes psicéticas.

8. A clozapina ndo é utilizada como tratamento de primeira linha, por razées de seguranca
hematoldgica.

9. A opg¢ao terapéutica dentro de cada classe da medica¢ao antipsicotica deverd obedecer a
critérios de efetividade (o que implica que certas escolhas devam ser justificadas sempre que
se considerem ser a melhor alternativa para o doente i.e.: reagdes adversas e menor numero
de tomas possivel. Caso contrdrio deve-se previlegiar a opg¢do terapéutica de menor custo
para igual eficacia, salvaguardando o cumprimento das orienta¢des de boa pratica clinica).

9. No tratamento da esquizofrenia resistente:
a) aclozapina é o Unico antipsicdtico cuja eficacia esta demonstrada;

b) a clozapina, pelo risco de agranulocitose, sé é prescrita a doentes que apresentem
inicialmente niveis leucocitarios normais, com monitorizacdo semanal durante as
primeiras 18 semanas e, posteriormente, em intervalos de, pelo menos, 4 semanas.
A monitorizacdo deve continuar durante todo o tratamento até 4 semanas apds a
interrupcao completa do medicamento;

c) ndo se usam antipsicoticos em associacao, exceto quando a terapéutica isolada com
clozapina nao é eficaz. Neste caso, a terapéutica em associacdo deve ter, pelo
menos, uma dura¢dao de oito a dez semanas, ndo devendo ser usado um
antipsicdtico que aumente os efeitos secundarios da clozapina.

10. No tratamento de um episddio maniaco agudo, é eficaz o uso de antipsicoticos:
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

a) em monoterapia, como haloperidol, olanzapina, risperidona, ziprasidona,
aripiprazole e quetiapina;

b) em associacdo com medicamentos estabilizadores de humor, como carbonato de
litio e valproato de sédio.
No tratamento da depressao bipolar é eficaz o uso de antipsicéticos:
a) em monoterapia, como a quetiapina e a olanzapina;
b) em associacdo da quetiapidina ou da olanzapina com antidepressivos.
No tratamento de manutencdo da perturbacdo afetiva bipolar é eficaz o uso de antipsicéticos:
a) em monoterapia, como a quetiapina e a olanzapina;

b) em associacdo da quetiapidina ou da olanzapina com medicamentos estabilizadores
do humor, como o carbonato de litio, valproato de sédio e, com menor evidéncia, a
carbamazepina e a iamotrigina

No tratamento do Delirium/estado confusional agudo o haloperidol é eficaz na diminui¢do da
sua intensidade e dura¢ao, mas nao na sua profilaxia.

Os antipsicéticos ndao devem ser utilizados no tratamento da dependéncia de alcool,
nomeadamente na manutenc¢ao da abstinéncia e na prevencdo de recaidas.

Os antipsicoticos de segunda geracdo podem ser utilizados nas sindromes demenciais com
sintomas comportamentais e psicolégicos graves, como psicose, agitacdo psicomotora ou
agressividade. No entanto, a sua utilizacdo esta associada a aumento de risco de acidentes
cerebrovasculares.

A risperidona pode ser utilizada no tratamento de curta duracdo, até 6 semanas, de
sindromes demenciais de tipo Alzheimer moderados ou graves com agressividade persistente,
gue ndo respondam a abordagens ndo farmacoldgicas e quando exista risco de dano para o
préprio ou outros.

A clozapina pode ser utilizada no tratamento de comportamentos suicidarios, diminuindo a
sua frequéncia em doentes com esquizofrenia.

As excec¢les a presente Norma sdao fundamentadas clinicamente, com registo no processo
clinico.

Il- CRITERIOS

a) A utilizacdo de antipsicéticos deve ser considerada, apenas, nas situacdes clinicas para as quais

existe evidéncia da sua eficacia.

b) A terapéutica antipsicética deve ser considerada como um ensaio terapéutico individual, com

os seguintes procedimentos:

atender as indicag¢des clinicas baseadas na evidéncia cientifica disponivel bem como aos
beneficios e riscos da medicacdo antipsicética;
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ii. atender ao tempo esperado para haver altera¢des dos sintomas e surgimento de efeitos
secundarios;

iii.  justificar e registar as razdes que possam ter determinado a utilizacao de dosagens fora dos
limites autorizados.

c¢) Devem ser monitorizados e registados sistematicamente durante o tratamento com
antipsicoticos e, em especial, durante a sua titulacdo:

i.  aeficicia do tratamento, incluindo alteracdes de sintomas e de comportamento;

ii. os efeitos secunddrios, tendo em conta a sobreposicdo entre estes e as manifestacdes
clinicas associadas a prépria perturbacdo psiquiatrica como, por exemplo, acatisia versus
agitacdo e ansiedade;

iii. aadesdo aterapéutica;
iv.  os parametros biolégicos.

d) Deve ser justificado e registado o racional para a continua¢do, altera¢dao ou interrupc¢do da
terapéutica com antipsicdticos e os efeitos dessas alteragdes.

e) No tratamento de manutencdo da esquizofrenia e de outras perturbagées psicéticas, para a
promocgdo da recuperagao e a prevencao de exacerbagdes, deve-se:

i.  monitorizar os sinais e sintomas por um periodo de, pelo menos, dois anos;

ii. informar o doente que existe um risco elevado de recaida no espaco de um a dois anos
apos paragem da terapéutica antipsicética;

iii.  monitorizar os sinais e sintomas de exacerbacdo de forma continuada, se ocorrer
suspensao da terapéutica antipsicdtica;

f) Sendo que a maioria dos doentes necessita de terapéutica antipsicdtica de manutencdo
prolongada ndo deve ser esquecido o risco de discinésia tardia e de efeitos metabdlicos.

g) A escolha de um antipsicético deve ser discutida com o doente, sempre que a situacdo clinica o
admitir, tendo em conta o potencial beneficio/risco de cada farmaco. A discussdo conjunta da
terapéutica aumenta o potencial para a sua adesao.

1l - AVALIACAO

a) A avaliagdo da implementacdo da presente Norma é continua e executada a nivel local,
regional e nacional.

b) A parametrizacdo dos sistemas de informacdo para a monitorizacdo e avaliagdo da
implementacdo e impacto da presente Norma é da responsabilidade das administracdes
regionais de salde e das dire¢des dos hospitais.

c) A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados de saude primarios e nos
cuidados hospitalares e a emissdao de diretivas e instru¢des para o seu cumprimento sdo da
responsabilidade dos conselhos clinicos dos agrupamentos de centros de salde e das dire¢des
clinicas dos hospitais.
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d)

iv.

A Direcdo-Geral da Saude, através do Departamento da Qualidade na Saude em colaboracgao
com a Administracdo Central do Sistema de Saude, elabora e divulga relatérios de progresso
de monitorizagao.

A implementacdo da presente Norma é monitorizada e avaliada através dos seguintes
indicadores, nos bilhetes de identidade que se encontram em anexo e dela fazem parte
integrante:

% doentes com o diagndstico de esquizofrenia medicados com antipsicdticos

custo médio da prescricdo de antipsicdticos por doente com o diagndstico de
esquizofrenia.

% doentes com o diagndstico de deméncia medicados com antipsicéticos.

custo médio da prescri¢ao de antipsicoéticos por doente com o diagndstico de deméncia.

IV - FUNDAMENTACAO

a)

b)

d)

f)

g)

No docuemnto The Global Burden of Diseases, a Organiza¢cdo Mundial de Saude demonstrou a
importancia da doenca mental na sociedade atual.

A doenga mental, em relagdo a carga total de doengas, corresponde a 12% a nivel mundial e a
24% a nivel da Europa. A nivel mundial, 5 das 10 principais doengas geradoras de incapacidade
sdo doencas psiquiadtricas, nomeadamente a Depressdao Major, Psicose Esquizofrénica,
Perturbac3o Afetiva Bipolar, Dependéncia de Alcool e Perturbacio Obsessiva-Compulsiva.

Sendo os antipsicéticos um grupo de farmacos amplamente usado num conjunto muito
diverso de situacBes clinicas, a presente Norma tem por objetivo definir regras gerais para a
terapéutica antipsicética.

Os antipsicéticos tém eficacia demonstrada no tratamento de algumas das doencas mentais
mais graves, em particular das perturbacles psicdticas e perturbacdo afetiva bipolar. No
entanto, o seu tratamento devera englobar um conjunto variado de intervencgdes terapéuticas,
nomeadamente intervencdes familiares e psicoeducativas, bem como psicoterapéuticas e
reabilitativas.

Existem varios antipsicéticos disponiveis divididos em duas grandes classes: antipsicéticos de
rimeira geracao, também denominados tipicos, convencionais, cldssicos ou neurolépticos e
antipsicoticos de segunda geragcdo, também denominados atipicos.

Todos os antipsicéticos se associam a efeitos secundarios, mas o perfil especifico e impacto
clinico variam consideravelmente entre individuos e entre os diferentes farmacos.

Os efeitos secunddrios podem incluir efeitos extrapiramidais (distonia aguda, acatisia,
parkinsonismo e discinésia tardia), efeitos anticolinérgicos (visdo turva, aumento da pressao
intraocular, xerostomia, xeroftalmia, obstipacdo e reten¢do urinaria), aumento dos niveis de
prolactina (associados a galactorreia, amenorreia e disfungdo sexual), convulsdes, sedacao,
efeitos metabdlicos (aumento de peso, dislipidémia, intolerancia a glicose/resisténcia a
insulina) e efeitos cardiovasculares (vdrios antipsicdticos prolongam a repolarizagdo
ventricular, com consequente aumento do risco de arritmias ventriculares). Como regra geral,
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h)

os antipsicéticos de primeira geragdo associam-se, mais frequentemente, a efeitos
extrapiramidais e os antipsicoticos de segunda geragao a efeitos metabdlicos.

Apds a publicacdo dos estudos CATIE e CUtLASS, a Associacao Mundial de Psiquiatria fez uma
revisao relativamente a eficacia de 51 antipsicéticos de primeira geracdo e 11 antipsicdticos de
segunda geracdo e concluiu que minimizando as diferencas nos efeitos secundarios
extrapiramidais através de dosagens cuidadosas e evitando a utilizacdo de anticolinérgicos,
ndo existe evidéncia que suporte qualquer vantagem dos antipsicéticos de segunda geracgao
sobre os antipsicéticos de primeira geragao.

Importa referir que no caso especifico da esquizofrenia, os antipsicéticos sdo mais eficazes no
tratamento dos sintomas positivos, em particular alucina¢des e delirios, do que nos sintomas
negativos, como apatia, isolamento social e embotamento, bem como nos défices cognitivos.
Para os sintomas negativos e cognitivos nao existe evidéncia inequivoca de que respondam ao
tratamento antipsicético. Mesmo dentro dos sintomas positivos alguns melhoram apenas de
forma muito gradual durante semanas e nalguns doentes durante meses.

V - APOIO CIENTIFICO

a)

b)

d)

f)

Alvaro de Carvalho (coordenacdo cientifica), Anténio Faria Vaz (coordenacdo executiva),
Antdnio Cruz Neves e Patricia Gongalves.

A presente Norma foi visada pelo presidente da Comissdo Cientifica para as Boas Praticas
Clinicas.

A versdo de teste da presente Norma vai ser submetida a audicao de:
i. Associacao Portuguesa dos Médicos de Clinica Geral;
ii. Associacao Portuguesa de Psiquiatria para a Infancia e Adolescéncia;
iii. Sociedade Portuguesa de Medicina Interna;
iv. Sociedade Portuguesa de Neurologia;
v. Sociedade Portuguesa de Psiquiatria e Saude Mental.

A presente Norma foi elaborada pelo Departamento da Qualidade na Salde da Dire¢ao-Geral
da Saude e pelo Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, ao abrigo de
protocolo entre a Dire¢do-Geral da Saude e a Ordem dos Médicos, no ambito da melhoria da
Qualidade no Sistema de Saude.

Foram subscritas declaracdes de interesse de todos os peritos envolvidos na elaboragdao da
presente Norma.

Durante o periodo de audi¢do sé serdao aceites comentdrios inscritos em formulario préoprio
disponivel no site desta Diregao-Geral, acompanhados das respetivas declara¢des de interesse.
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BILHETES DE IDENTIDADE

Designacao Percentagem de doentes com diagnéstico de esquizofrenia medicados com antipsicéticos

Tipo de indicador QUALIDADE TECNICA/ EFETIVIDADE Entidade gestora

Tipo de falha Periodo aplicavel

Objetivo Aplicar a Norma da DGS

DTN R [ [[=T0 [Tl Indicador que exprime a percentagem de doentes com diagnéstico de esquisofrenia em terapéutica com antipsicéticos

Frequéncia de

N " Trimestral Unidade de medida Percentagem
monitorizagado

4 Férmula A/Bx100
Responsavel pela ACES/ ARS

Percentagem de doentes com diagndstico
de esquizofrenia

monitorizacao Output

Prazo entrega reporting Valor de referéncia

Orgao fiscalizador ARS Meta

Numerador:

- Denominador

- Ter registo de prescrigao de antipsicéticos (grupo farmacoterapéutico 2.9.2.), no periodo em andlise
Critérios de inclusdo

Denominador:

- Ter uma inscricdo no ACES , no periodo em anélise

- Ter este diagndstico ativo na sua lista de problemas - (ICPC - P72)

Observagoes

Fator critico

Variaveis Definicao Fonte informacgad SI Unidade de medida

N.° de inscritos com diagndstico de
A - Numerador esquisofrenia com prescrigdo de Sl USF/UCSP N.° de inscritos
antipsicéticos

N.° de inscritos com diagndstico de

. . SI USF/UCSP N.° de inscritos
esquizofrenia

B - Denominador
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- = Custo médio da prescricdo de antipsicoticos por doente com diagnéstico de esquizofrenia
Designacgao

Tipo de indicador EFICIENCIA Entidade Gestora

Tipo de falha Periodo aplicavel

Objetivo Monitorizar o valor prescrito e aplicar a Norma da DGS

DTN DRT9 [ [[oT [ il Indicador que exprime o valor de prescricdo de antipsicoticos

€ / doente com diagndstico de
esquizofreinia

Frequéncia de

pentia @ Trimestral Unidade de medida
monitorizagado

: 6 A/B
Responsavel pela Férmula

PP ACES/ ARS
monitorizacao

Output Valor da prescrigdo por doente

a definir ao fim de um ano de aplicagéo da
norma
a definir ao fim de um ano de aplicacéo da
norma

Prazo entrega reporting |[MERSRIUCHIEY] Valor de Referéncia

Orgao fiscalizador ARS Meta

Numerador:

- Denominador;

- Valor das prescrigdes (PVP) de antispicéticos (grupo farmacoterapéutico 2.9.2.) no intervalo de tempo em andlise
Critérios de inclusdo

Denominador:

- Ter inscrigdo no ACES no periodo em anélise

- Ter diagndstico de esquizofrenia (P72)

Observagoes

Fator critico

Variaveis Definicao Fonte Informacéad Sl Unidade de medida

A o e X:a\llc;r)das prescrigdes de antipsicéticos SI USE/UGSP €

Numero de inscritos com diagndstico de

X . SI USF/UCSP Ne de inscritos
esquizofrenia

B - Denominador
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Designacao Percentagem de doentes com diagnéstico de deméncia medicados com antipsicéticos

Tipo de indicador QUALIDADE TECNICA/EFECTIVIDADE Entidade gestora

Tipo de falha Periodo aplicavel

Objectivo Aplicar a Norma da DGS

Descrigao do indicador Indicador que exprime a percentagem de doentes com diagndstico de deméncia em terapéutica com antipsicéticos

Frequéncia de

P = Trimestral Unidade de medida Percentagem
monitorizacao

4 ¢ A/Bx1
Responsavel pela Férmula /Bx100

monitorizagao

Percentagem de doentes com diagndstico
de deméncia

Qutput

Prazo entrega reporting Valor de referéncia

Orgao fiscalizador ARS Meta

Numerador:

- Denominador

- Ter registo de prescri¢do de antipsicéticos (grupo farmacoterapéutico 2.9.2.), no periodo em analise
Critérios de inclusao

Denominador:

- Ter uma inscricdo no ACES, no periodo em analise

- Ter este diagnéstico activo na sua lista de problemas - (ICPC - P70)

Observagées

Factor critico

Variaveis Definicao Fonte informacgao/ Sl Unidade de medida

N.°de inscritos com diagndéstico de

P L o S| USF/UCSP N.° de inscritos
deméncia com prescrigdo de antipsicéticos

A - Numerador

N.°de inscritos com diagndéstico de

P S| USF/UCSP N.° de inscritos
deméncia

B - Denominador
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Designacgao Custo médio da prescricdo de antipsicoticos por doente com diagnéstico de deméncia

Tipo de indicador EFICIENCIA Entidade Gestora

Tipo de falha Periodo aplicavel

Objetivo Monitorizar o valor prescrito e aplicar a Norma da DGS

DTN DRT) [ [[o=T¢ [ il Indicador que exprime o valor de prescricdo de antipsicoticos

Frequéncia de

- - Trimestral Unidade de medida € / doente com diagndstico de deméncia
monitorizagado

: 6 A/B
Responsavel pela Férmula

PP ACES/ ARS
monitorizacao

Output Valor da prescrigdo por doente

a definir ao fim de um ano de aplicacéo da
norma
a definir ao fim de um ano de aplicagéo da
norma

Prazo entrega reporting |[MERSRIUCHIEY] Valor de Referéncia

Orgao fiscalizador ARS Meta

Numerador:

- Denominador;

- Valor das prescrigoes (PVP) de antispicéticos (grupo farmacoterapéutico 2.9.2.) no intervalo de tempo em andlise
Critérios de inclusdo

Denominador:

- Ter inscrigdo no ACES no periodo em anélise

- Ter diagndstico de deméncia (P70)

Observagoes

Fator critico

Variaveis Definicao Fonte Informacéad Sl Unidade de medida

A o e X:a\llc;r)das prescrigdes de antipsicéticos SI USE/UGSP €

Numero de inscritos com diagndstico de

demanci S| USF/UCSP Ne de inscritos
eméncia

B - Denominador
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