Tratamento Sintomdtico da Ansiedade e Insénia com Benzodiazepinas e Fdrmacos Andlogos

GUIDELINES - RECOMENDACOES

Tratamento Sintomatico da Ansiedade
e Insonia com Benzodiazepinas
e Farmacos Analogos*

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do De-
creto Regulamentar no 14/2012, de 26 de Janeiro,
por proposta conjunta do Departamento da Quali-
dade na Sauide, do Programa Nacional para a Sau-
de Mental e da Ordem dos Médicos, emite a sequinte:

” NORMA

1. As benzodiazepinas (BZ) e farmacos analo-
gos (ex: zolpidem) tém indicagdo no trata-
mento da ansiedade e da insénia quando os
sintomas assumem caracter patoldgico, nao
devendo ser utilizadas por rotina no trata-
mento sintomatico da ansiedade ou insonias
ligeiras a moderadas (Nivel de Evidéncia A,
Grau de Recomendacdo 1) ®2.

2. No tratamento da ansiedade ndo deve ser
prescrita mais do que uma benzodiazepina
ansiolitica (Nivel de Evidéncia C, Grau de Re-
comendacdo [) &2,

3. No tratamento da insonia ndo deve ser uti-
lizada mais do que uma benzodiazepina hip-
nética ou um farmaco analogo (Nivel de Evi-
déncia C, Grau de Recomendacdo ).

4. A existéncia de eventual causalidade fisica
associada a ansiedade ou a insnia ou abuso
de substancias deve ser determinada antes
de ser prescrito uma benzodiazepina ou um
farmaco anélogo (Nivel de Evidéncia B, Grau
de Recomendacdo I) @3,

5. A terapéutica com benzodiazepinas ou far-
macos analogos devera ser limitada no tempo:
a) No tratamento da ansiedade patoldgica

preconiza-se uma duracdo maxima de 8 a
12 semanas, incluindo periodo de des-
continuagdo;

b) No tratamento de insénia patolégica pre-
coniza-se uma duracdo maxima de 4 se-
manas, incluindo periodo de descontinua-
cdo;

) Em certas situacbes pode prolongar-se o
periodo méaximo de utilizacéo, tal ndo de-
vendo ocorrer sem reavaliacdo em consulta
especializada (Nivel de Evidéncia C, Grau de
Recomendacdo I) *2.

6. Nos registos clinicos dos utentes com ansie-
dade e insdnia medicados com benzodiaze-
pinas ou farmacos analogos deve existir re-
feréncia a evolucdo da sintomatologia que
motivou a prescricao.

7. Deve ser referenciado para consulta de psi-
quiatria, o utente com ansiedade patoldgica
que ndo obteve melhoria apés tratamento.

8. Deve ser referenciado para consulta de psi-
quiatria, o utente com insonia patoldgica
que ndo obteve melhoria apds tratamento.

9. Qualquer excecdo a Norma é fundamentada
clinicamente, com registo no processo clinico.

10. Os algoritmos clinicos (Figuras 1 e 2).

11. O instrumento de auditoria clinica (Figura 3).
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* Durante um periodo até 12 semanas, incluindo a fase de descontinuagao.
** Em combinag@o com a terapéutica para a patologia de base caso tenha sido
feito um diagnéstico de perturbacdo psicética, afetiva ou de ansiedade.

* Durante um periodo até 4 semanas, incluindo a fase de descontinuagdo.
** Em combinagdo com a terapéutica para a patologia de base caso tenha sido
feito um diagnéstico de perturbagdo psicética, afetiva ou de ansiedade.

FIGURA 1 - Ansiedade patolégica — algoritmo clinico.

FIGURA 2 - Insénia patoldgica — algoritmo clinico.

* Norma Clinica da Direcgdo-Geral da Satde n® 055/2011 (actualizada em 21/01/2015) para os médicos do Sistema Nacional de Satde. Disponivel, em versdo integral, em www.dgs.pt.
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Instrumento de Auditoria Clinica da Norma "Tratamento Sintomético da Ansiedade e Insénia com Benzodiazepinas e
Farmacos Anélogos”

Unidade:

Data:_/_/__ Equipa Auditora:

1: Tratamento Sintomético

CRITERIOS

SIM |NAO|N/A | EVIDENCIA/FONTE

efetuada no utente quando os sintomas assurmem carater patoldgico

Existe evidéncia de que a prescricdo de benzodiazepins (BZ) e farmacos andlogos (ex:zolpidem) é

Existe evidéncia de que no tratamento da ansiedade, sé € presaita uma benzodiazepina ansiolitica

farmaco andlogo

Existe evidéncia de que no tratamento da insonia, G & prescrita uma benzodiazepina hipndtica ou um

Existe evidéncia da investigacdo da eventual causalidade fisica associada & ansiedade ou & instnia ou
abuso de substancias antes da prescricao de uma benzodiazepina ou um farmaco analogo

Existe evidéncia de que no da ansiedad

patoldgica, a prescrigdo de benzodiapenia ou um
farmaco andlogo tem uma duragdo méxima de 8 a 12 semanas, incluindo periodo de descontinuagdo

Existe evidéncia de que no tratamento da insénia patoldgica, a prescrigdo de benzodiazepina ou um
|férmaco andlogo tem uma duragdo méxima de 4 semanas, incluindo periodo de descontinuagio

[sub-Total

[NDICE CONFORMIDADE

3: Monitorizagdo e Avaliagio

CRITERIOS

SIM_|NAO|N/A | EVIDENCIA/FONTE

de liacdo em consulta especializada

Existe evidéncia da fundamentagio de um periodo de tratamento superior a 12 semanas, em contexto

benzodiazepina ou um farmaco anlogo & registada no processo dinico

Existe evidéncia de que a evolugdo da sintomatologia do utente com ansiedade e insdnia medicado com

Sub-Total

iINDICE CONFORMIDADE

4; Referenciagdo

CRITERIOS

referenciado para consulta de psiquiatria

Existe evidéncia de que o utente com ansiedade patologica que ndo obteve melhoria apos tratamento &

SIM |NAO|N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que o utente com insdnia patolégica que ndo obteve melhoria apés tratamento &

|referenciado para consulta de psiquiatria

[sub-Total

[NDICE CONFORMIDADE

Avaliagdo de cada padrio: x = —orelde respostas SIM

Total de respostas apliciveis

x 100=(IQ) de ....%

FIGURA 3 - Instrumento de auditoria clinica.

12. A presente Norma, atualizada com os contri-
butos cientificos recebidos durante a discus-
sdo publica, revoga a versao de 27/12/2011,

validada pela Comissdo Cientifica para as  B.

Boas Praticas Clinicas a 20/12/2013 e sera
de novo atualizada sempre que a evolugdo
da evidéncia cientifica assim o determine.
13. O texto de apoio seguinte orienta e funda-
menta a implementacdo da presente Norma.

e a dose maxima ndo devera ser ultrapassa-
da de acordo com o Resumo das Caracte-
risticas do Medicamento (RCM).

Ultrapassado o periodo recomendado de tra-
tamento o utente deve ser reavaliado perio-
dicamente (mensalmente, quando da utili-
zacdo de BZ sedativas ou de farmacos
analogos e trimestralmente, quando da uti-
lizacdo das BZ ansioliticas), com vista a de-
terminar a necessidade da manuten¢do do

»” TEXTO DE APOIO tratamento (Nivel de Evidéncia C, Grau de
Recomendacéo ).
Conceito, Definicoes e Orientacdes C. Logo que seja evidente a remissdo da sin-

A. O tratamento com BZ ou farmacos analogos
deve ser iniciado com a dose minima eficaz
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tomatologia clinica devera ser iniciada a
descontinuacdo das BZ ou farmacos ana-
logos .
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D. Com o objetivo de prevenir a sindroma de
privagdo, as BZ ou os farmacos analogos de-
verdo ser descontinuadas de forma lenta e
progressiva e nunca subitamente (Nivel de
Evidéncia C, Grau de Recomendacdo [) **.

E. As BZ ou farmacos andlogos devem ser evi-
tadas em utentes com antecedentes de abu-
so ou dependéncia de substancias, com a
excecdo do tratamento da sindroma de absti-
néncia alcoodlica e do tratamento sintomatico
da ansiedade associada a sindroma de absti-
néncia a opioides (Nivel de Evidéncia A, Grau
de Recomendacdo 1) #9,

F. Néo devem ser prescritas BZ ou farmacos ana-
logos nas sequintes situacdes: miastenia gra-
vis, insuficiéncia respiratoria grave, insuficién-
cia hepatica grave e apneia do sono. (Nivel
de Evidéncia C, Grau de Recomendacéo 1) @.
Embora as BZ ndo devam ser administradas
em utentes com insuficiéncia hepatica, em
situacdes excecionais, quando for necessaria
uma BZ, devem ser usadas preferencialmen-
te as metabolizadas por glicuronizagdo (ex:
lorazepam, oxazepam) @.

G. A utilizagdo e a dependéncia de BZ ou far-
macos analogos podem associar-se a défices
cognitivos, nomeadamente a amnésia ante-

régrada, diminuicdo da vigilidade e confu-
sdo mental. Assim, nos casos de utentes me-
dicados com BZ hipnéticas, nomeadamente
as de semivida curta (ex. brotizolam, midazo-
lam, triazolam), a dose deve ser imediatamen-
te tomada antes do deitar, tendo em atencéo
a prevencdo de amnésias anterdgradas .

H. A utilizacdo de BZ ou farmacos analogos po-
de afetar de forma prejudicial a capacidade
de conducdo automovel e manuseamento
de maquinas de precisdo, podendo condicio-
nar a acidentes ©, pelo que os utentes de-
verdo ser informados deste risco.

. Aos utentes a quem forem prescritas BZ ou
farmacos analogos deverd ser desaconselha-
da a utilizagdo concomitante com élcool por
este poder potenciar os efeitos sedativos e
agravar a probabilidade de ocorréncia de efei-
tos paradoxais 1.

J. Se ocorrerem reac6es paradoxais nos utentes
submetidos a BZ ou farmacos analogos, es-
tas deverdo ser interrompidas ™.

K. A utilizagdo de BZ ou farmacos analogos em
idosos pode condicionar a mobilidade e ati-
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vidades diarias bem como quedas pelo que
deverdo ser informados deste risco 213,

L. Na gravidez, devido ao risco de teratogenia a
utilizacdo de BZ ou farmacos anélogos de-
vera ser especialmente ponderada e funda-
mentada a relacdo beneficio/risco. Se forem
utilizadas preconiza-se a utilizacdo durante o
periodo mais curto possivel 4,

Fundamentacao

A. Tendo em consideragdo que a sintomatolo-
gia ansiosa é muitas vezes imprecisa e que
pode estar associada a outra patologia mé-
dica, poderdo ser necessarias varias consul-
tas até clarificacdo do diagnostico. Entretan-
to, o utente pode manter uma terapéutica
sintomatica.

. Ainsdnia é uma perturbacdo do padréo nor-
mal de sono caracterizada frequentemente
por dificuldade em iniciar e/ou manter o so-
no. Existem diversas causas de insonia As BZ
e os farmacos analogos séo medicamentos
utilizados no tratamento da insénia. Todos
estes medicamentos podem provocar habi-
tuacdo e dependéncia fisica particularmente
os de semivida curta ou quando administra-
dos em doses elevadas.

.As BZ sdo o grupo de medicamentos mais
utilizados no tratamento da ansiedade sinto-
matica, das alteracdes do sono, primarias e
secundarias, sendo comum a sua prescricdo.
Embora bem toleradas, a sua utilizacdo tem
vindo a ser condicionada nos Gltimos 20 anos
devido ao risco de dependéncia e habitua-
¢do num ndmero expressivo de utilizadores
originando marcada dificuldade na sua inter-
rupcéo em utentes que as tomaram durante
algumas semanas. O risco de dependéncia
de BZ aumenta com a dose e a duragdo do
tratamento e em utentes com antecedentes
de dependéncia ao alcool e/ou drogas .

D. Em 1991, a Agéncia Europeia do Medicamen-

to (EMA) publicou um “Resumo das Carac-

teristicas para as Benzodiazepinas Ansioliti-
cas e Hipnéticas” limitando a sua utilizagdo
ao tratamento da ansiedade ou da insdnia

apenas a situacdes de perturbacdo grave e

incapacitante e em utentes sujeitos a des-

gaste intenso @. A EMA entende que a du-
racdo do tratamento com estes medicamen-

E.

F.

G.

H.

tos deve ser curta devido ao risco elevado de
dependéncia e habituagdo e consequéncias
funcionais psicomotoras. A EMA recomenda
que para a indicacdo da ansiedade o trata-
mento ndo devera ultrapassar as 8 a 12 se-
manas e para a indicagdo insonia 4 semanas,
estando incluido nestes periodos a descon-
tinuacdo. Quando for necessaria a extenséo
do tratamento, o utente devera ser reavalia-
do em consulta especializada ©@.

A “Food and Drug Administration” (FDA) tomou
uma posicdo semelhante relativamente as BZ 19,
A suspenséo de BZ e de farmacos anélogos
apos administracdo durante periodos prolon-
gados esta associada a sintomas de privacdo
e ansiedade rebound. Cerca de 2/3 dos utili-
zadores cronicos de BZ e dos farmacos ana-
logos sdo capazes de as interromper com apoio
clinico. A retirada das BZ e dos farmacos
analogos ndo devera ser feita subitamente,
mas gradualmente, pois podera surgir um
quadro confusional, convulsdes ou um esta-
do clinico semelhante ao delirium tremens. A
sindroma de abstinéncia as BZ e farmacos
analogos podera surgir em qualquer altura,
até cerca de 3 semanas apos a interrupcdo
de uma BZ de semivida longa e em poucas
horas para as de semivida curta. Sdo sinto-
mas habituais a ansiedade, perda de apetite,
tremor, sudacdo e alteracdes percetuais. Es-
tes sintomas poderdo ser semelhantes aos
do quadro inicial e encorajar a continuagdo
da prescricdo. Por vezes o quadro clinico po-
derad levar semanas a meses para remitir 437,
Nos utentes a tomar BZ ou farmacos analo-
gos estdo reportadas reacdes paradoxais de
inquietacdo, irritabilidade, pesadelos, agita-
cdo, hostilidade, agressividade e sintomato-
logia psicética, podendo ir da excitacdo a
comportamentos antissociais. Estas reacoes
sdo raras e idiossincraticas, poderdo ser es-
pecialmente graves e tém maior probabili-
dade de ocorréncia em criancas e idosos e
em utentes com lesGes cerebrais condicio-
nando uma relagdo beneficio/risco desfavo-
ravel 4. Na presenca destes efeitos o trata-
mento devera ser interrompido.

As BZ ansioliticas poderdo ser utilizadas no
tratamento da abstinéncia alcoolica, princi-
palmente pelo efeito demonstrado na pre-
vencdo de crises convulsivas. As BZ na sin-
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droma de abstinéncia apresentam eficcia
clinica na reducdo de ansiedade, agitacao,
sintomas de hiperatividade vegetativa, redu-
zindo a gravidade geral do quadro ™.

. As BZ ansioliticas poderdo ser também uti-
lizadas em associacdo no tratamento sinto-
matico da ansiedade associada a sindroma
de abstinéncia a opidides 9.

Avaliacao

A. A avaliacdo da implementacéo da presente
Norma é continua, executada a nivel local,
regional e nacional, através de processos de
auditoria interna e externa.

B. A parametrizacdo dos sistemas de informacdo
para a monitorizacdo e avaliagdo da implemen-
tacdo e impacte da presente Norma é da re-
sponsabilidade das administracBes regionais
de saude e dos dirigentes maximos das uni-
dades prestadoras de cuidados de satde.

C. A efetividade da implementacdo da presente
Norma nos cuidados de satide primarios, nos
cuidados hospitalares e nas unidades de in-
ternamento de cuidados continuados integra-
dos e a emissao de diretivas e instrucbes para
0 seu cumprimento é da responsabilidade dos
conselhos clinicos dos agrupamentos de cen-
tros de saude, das diregdes clinicas dos hospi-
tais e dos diretores das unidades de interna-
mento dos cuidados continuados integrados.

D. A implementacdo da presente Norma é mo-
nitorizada e avaliada através dos seguintes
indicadores:

1) Proporg¢do de utentes com o diagndstico
de ansiedade a quem foram prescritos BZ
ou farmacos analogos por periodos infe-
riores a 12 semanas;

2) Propor¢do de utentes com perturbacdes
do sono/insonias medicados com BZ hip-
néticas ou farmacos analogos durante me-
nos de 4 semanas;

3) Custo médio com BZ e farmacos anéalogos
prescritos por utente com sintomas de
ansiedade (P01) e insonia (P06) durante o
periodo em analise.

Comité Cientifico

A. A proposta da presente Norma foi elaborada
no ambito do Departamento da Qualidade
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RECOMENDACOES - GUIDELINES

na Salde, do Programa Nacional para a
Salde Mental da Direcdo-Geral da Salde e
do Conselho para Auditoria e Qualidade da
Ordem dos Médicos, através dos seus Colé-
gios de Especialidade, ao abrigo do protoco-
lo existente entre a Direcdo-Geral da Saude
e a Ordem dos Médicos.

B. A elaboracdo da proposta da presente Nor-
ma foi efetuada por Luis Camara Pestana e
Jodo Marques Teixeira (coordenagdo cientifi-
ca), Antonio Faria Vaz, Ana Lisa Carmo, Fer-
nando Medeiros Paiva, Jodo Reis, Jodo Rel-
vas, Luis Gamito, Maria Luisa Figueira e
Pedro Branco.

C. Foi ouvido o Diretor do Programa Nacional
para a Satide Mental.

D. Todos os peritos envolvidos na elaboracéo
da presente Norma cumpriram o determina-
do pelo Decreto-Lei n.° 14/2014 de 22 de
janeiro, no que se refere a declaracdo de
inexisténcia de incompatibilidades.

E. A avaliacdo cientifica do contetido final da
presente Norma foi efetuada no ambito do
Departamento da Qualidade na Satde.

Coordenacao Executiva
A coordenacdo executiva da atual versdo da
presente Norma foi assegurada por Cristina

Martins d'Arrabida.

Comissao Cientifica para
as Boas Praticas Clinicas

Pelo Despacho n.° 7584/2012, do Secretario de

Estado Adjunto do Ministro da Saude, de 23 de
maio, publicado no Diario da Republica, 2.2 sé-

QUADRO | - Prescricdo das BZ ou farmacos anélogos.

a) Antes da prescricao das BZ dever-se-a avaliar a presenca ou auséncia da seguinte
patologia (situagdes em que ndo esta recomendada a prescricao de BZ):

i. Existéncia de causalidade ou comorbilidade fisica;
i. Abuso de alcool ou outras substancias;

iii. Miastenia gravis;

iv. Insuficiéncia respiratoria grave;

v. Apneia do sono;

vi. Insuficiéncia hepatica grave.
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rie, n.° 107, de 1 de junho de 2012, a Comisséo
Cientifica para as Boas Préticas Clinicas tem
como missdo a validagdo cientifica do conted-
do das Normas Clinicas emitidas pela Dire¢do-
Geral da Salde. Nesta Comissao, a represen-
tacdo do Departamento da Qualidade na Satide
é assegurada por Henrique Luz Rodrigues.

SIGLAS/ACRONIMOS

BZ: Benzodiazepina(s); DSM: Manual de Diagnésti-
co e Estatistica das PerturbacBes Mentais; EMA: Agén-
cia Europeia do Medicamento.
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b) Antes da prescricdo das BZ ou farmacos analogos o doente devera ser informado

ii. Risco de sindroma de privacéo;

iii. Risco de toxicidade com a ingestao concomitante de alcool e/ou sedativos;
iv. Risco de interferir com as fungdes psicomotoras;

v. Risco de quedas (especialmente nos idosos).

(continua na pdgina 27...)
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(..continuado da pdgina 18)

QUADRQO I - Indicagdes das BZ ou farmacos anélogos.

a) BZ com indicagdo no tratamento a curto prazo da b) BZ com indicagdo no tratamento a curto prazo <) Farmacos analogos as BZ com indicacdo no tratamento
ansiedade: da insonia: a curto prazo da insonia:

i. Alprazolam i. Brotizolam i. Zolpidem.

ii. Bromazepam ii. Estazolam

iii. Cetazolam iii. Flurazepam

iv. Clobazolam iv. Loprazolam

v. Clorazepéxido v. Lorazepam

vi. Clorazepato dipotéssico vi. Midazolam

vii. Cloxazolam vii. Temazepam

viii. Diazepam viii. Triazolam

ix. Halazepam

x. Loflazepato de Etilo
Xi. Lorazepam

Xii. Mexazolam

xiii. Oxazepam

xiv. Prazepam

Fonte: Prontudrio Terapéutico. INFARMED 2013.
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