Ministério da Salde
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Uniao

Nota Técnica N° 303/2013 (atualizada em 23/11/2015)

Principio Ativo: haloperidol
Nomes Comerciais’: Halo®, Halo Decanoato®, Haldol®, Haldol decanoato®, Haloper®,

Loperidol®, Halopsitol®, Uni Haloper®, Decan Haloper®.

Medicamento de Referéncia: Haldol®, Haldol decanoato®.

Medicamentos Genéricos: haloperidol
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1 Saliente-se que:

- Receitudrio com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia ou o

Medicamento Genérico.

- Receitudrio com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receituario com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés categorias:

Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das a¢des judiciais envolvendo medicamentos intercambiaveis, é de

salutar importancia a observancia de possivel alteracdo de prescricio médica.

Fontes: Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998; RESOLUGAO-RDC N° 16, DE 05/03/2007; Resolucdo RDC N°
134/2003 e Resolugdo RDC N° 17, de 05/03/2007; Resolucdo RDC N° 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei 9.787, de
10 de fevereiro de 1999.
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A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacéuticos que fazem parte do
corpo técnico e consultivo do Ministério da Saude e possui carater informativo, ndo se
constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A Nota apresenta a politica
publica oferecida pelo Sistema Unico de Salde - SUS e tem por objetivos subsidiar a defesa
da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos operadores juridicos em geral, informacdes
de cunho técnico e cientifico, disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos

orgaos competentes do SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o haloperidol?

O haloperidol é a substéncia ativa dos medicamentos com os nomes comerciais acima

expostos.

O haloperidol é um neuroléptico, pertencente ao grupo das butirofenonas. E
particularmente eficaz contra os sintomas produtivos das psicoses, notadamente os delirios
e as alucinagbes. O haloperidol exerce, também, uma acdo sedativa em condi¢bes de

excitagdo psicomotora.

O haloperidol é um antipsicético do grupo das butirofenonas. Ele € um bloqueador potente
dos receptores dopaminérgicos centrais, classificado como um antipsicético muito incisivo.

O haloperidol nao tem atividade anti-histaminica ou anticolinérgica.

Suas formas de apresentacdo’ sio:
- Incluidas na CMED:
Solucdo injetavel de 25mg/mL e 50mg/mL;

- demais formas comerciais:

2 ~ . L. A . . .
Informagdes retiradas do Bulario Eletronico Anvisa - disponivel em:

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmResultado.asp# [Acesso: 23/11/2015]
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Solucdo oral de haloperidol (2 mg/mL) - frasco conta-gotas de 10 mL, 20 mL e 30 mL;

solucéo injetavel 5mg/mL;

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —

ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro. Os usos aprovados pela ANVISA séo:

1. Como agente antipsicotico: em delirios e alucinagdes na esquizofrenia aguda e
cronica. Na paranoia, na confusdo mental aguda e no alcoolismo (Sindrome de Korsakoff).

2. Como um agente antiagitacdo psicomotor: mania, deméncia, alcoolismo, oligofrenia.
Agitacdo e agressividade no idoso. Disturbios graves do comportamento e nas psicoses
infantis acompanhadas de excitacdo psicomotora. Movimentos coreiformes. Solucos, tiques,
disartria. Estados impulsivos e agressivos. Sindrome de Gilles de la Tourette.

3. Como antiemético: nauseas e vomitos incoerciveis de varias origens, quando outras

terapéuticas mais especificas ndo foram suficientemente eficazes.

CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a uso fora da bula,
ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA néo
reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as consequéncias clinicas de
utilizacdo dessa medicagdo para tratamento ndo aprovado e ndo registrado na ANVISA é de

responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacao do Mercado

de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocdo, implementacdo e
coordenacdo de atividades relativas a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que

estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.
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Consoante informacbes na pagina eletronica da ANVISA 3, o medicamento possui preco

registrado na CMED*>.

4. Este medicamento esta disponivel no SUS?
Esse medicamento esta incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS nas formas
de apresentacdo comprimido 1mg e 5mg, solucdo oral 2mg/ml, solucdo injetavel
5mg/ml e decanoato de haloperidol 50mg/ml e pertence ao Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica. Esse Componente é regulamentado pela Portaria GM/MS n°
1.555, de 30 de julho de 2013. Segundo tal norma, editada em consenso com todos os
Estados e Municipios, cabe a Unido, aos Estados e aos Municipios o financiamento conjunto
dos medicamentos fornecidos pelo referido componente, sendo que os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacdo, aquisicdo,
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos

medicamentos e insumos desse Componente, constantes dos Anexos I e IV da RENAME

vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.

3 ANVISA. Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home

4ANVISA. Disponivel
em:http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLMIMSSzPy8xBz9CP0Oos3hndOcPE
3MfAWMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFmM8AQ7gaEBAdzjIPjwgjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDJXxVAQAT-

yfGAll/?1dmy&uwurile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-

+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicame
ntos+03.. Acesso em 23/11/2015.

5 ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulado/!ut/p/c5/rY JkqJAFEW xQ QfCSQpkugmJFUaQzhQ-
AAYiDQEkj69VUdtW5W9e7yxo3zDkrQdx7ZeC-y4d4-

shodUULSTOMxpfUWAM|HJ1iGzIh82IGhCt99TFLAzykws4adgCIOBCNI9U LOeldvraSIsYBO7tt6uar2Yv6H4weDzTTB8Ss-
PTWOmMVZMLKg4nDdCgB80hVXXLgSLnO9MWPMeOT zmT3-

6WdMmdk2VxSjZ)2GBgamYwiwE10MIram4DgapraA F80nmelv8qyUXI NavXuVnBiohYFIFSSRaJTDBGOTGGSW3dI6pFY1xk42SyffC3
T2LdgGxLvncb9XTggODyLH-M3rixt3BxqGg73kakl-Hd7IPS9KtQ4R2r8UF nPBligrejeqreaPTOryVT78evFoVrtk5b2-VNPQFv7T-
VuzrZcext7ZUwHYLwWKZNzEej8FNIPa6 K616KoGxdWO050PSsWqgGuCcUs8ynKWu8pi8QV-
G8Fd/?1dmy&urile=wecm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-

+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/listas+de+precos+de+medicamentos+03 [Acesso em:

23/11/2015].
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