TROCA TERAPEUTICA PARA LURASIDONA APOS O TRATAMENTO COM
RISPERIDONA POR 12 MESES: RESULTADOS DE UM ESTUDO ABERTO DE 6 MESES

RESULTADOS

Objetivo: Avaliar a seguranca e a eficacia da lurasidona em pacientes
com esquizofrenia que continuaram o tratamento com lurasidona (LUR-
LUR) ou que substituiram o tratamento com risperidona (RIS-LUR) apos
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psicotico (6,9%) e ansiedade (6,9%). Os TEAESs relacionados a sintomas
extrapiramidais foram observados em 8,1% dos pacientes tratados com
LUR-LUR e 6,9% dos pacientes recebendo RIS-LUR durante a OLE.
Acatisia e sonoléncia ocorreram, cada, em 3,7% dos pacientes tratados
com LUR-LUR e 2,3% dos pacientes tratados com RIS-LUR durante a
OLE.Adescontinuagéao da OLE decorrente de um TEAE ocorreuem 5,1%
dos pacientes de LUR-LUR e 6,9% dos pacientes de RIS-LUR. A
pontuacgao total na Escala de Sindrome Positiva e Negativa média (SD)
no periodo basal da OLE foi 55,5 (12,7); a mudanca média do periodo
basal da OLE (LOCF) foi de 1,0 tanto no grupo de LUR-LUR como no : —— LUR-LUR (n=136)*  —m— RIS-LUR (n=87)*

grupo de RIS-LUR. A pontuag&o total na escala de Impresséo Clinica bncieies | e e Eituelwita Triglcerideos
Global-Gravidade média (SD) no periodo basal da OLE foi 2,9 (0,8), sem - substituiram RIS ot s el
mudang¢a média do periodo basal da OLE até o desfecho em nenhum dos

subgrupos.

A tabela ndo é desenhada na escala.
*Namero dos que entraram na OLE; concluiram em 6 meses: LUR-LUR, n=84 e RIS-LUR, n=43 (homens); LUR-LUR, n=24 e RIS-LUR, n=21 (mulheres)

Figura 5. Mudanca Mediana nos Parametros Metabodlicos Durante a
Extensao Aberta de 6 Meses (OC)
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Conclusao: A mudancga para lurasidona apos 12 meses de tratamento
com risperidona foi geralmente segura e bem tolerada, com melhora nos
niveis de prolactina e peso, neste estudo de OLE de 6 meses. Os
pacientes que fizeram a transicdo de risperidona para lurasidona
mantiveram estabilidade clinica.
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A tabela ndo é desenhada na escala.
*Numero dos que entraram na OLE; concluiram em 6 meses: LUR-LUR, n=115; RIS-LUR, n=71.
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INTRODUCAO

A resposta a medicamentos antipsicoticos varia entre pacientes
individuais'; portanto, a troca de tratamentos antipsicoticos para
alcancar um equilibrio ideal de eficacia e tolerabilidade € comum na

CONCLUSAO

o ;. D ' —@— LUR-LUR (n=136)* —— RIS-LUR (n=87)*
pratlca C||n|Ca B ‘ ===[_}=== RIS-LUR aberta em pacientes

de 12 meses que substituiram RIS

« Alurasidona é um antipsicotico atipico que demonstrou eficacia para o « A substituicdo para o tratamento com lurasidona apos 12 meses de tratamento

tratamento de esquizofrenia e depressédo bipolar com alteracdes
minimas de peso e parametros metabodlicos em estudos de curto
prazo”’

duplo-cego com risperidona foi segura, bem tolerada e associada a melhoria no

peso, nos parametros metabdlicos individuais e nos niveis de prolactina

"""""" _ « Alurasidona manteve efetivamente a estabilidade clinica tanto em pacientes que

continuaram recebendo lurasidona quanto naqueles que fizeram a transicdo da
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OBJETIVOS

risperidona para alurasidona

-3 = | « Lurasidona foi, de modo geral, segura e bem tolerada em pacientes que
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O objetivo primario deste estudo de extensao aberta (OLE) € avaliar a Biibicegn Aberto completaram 18 meses de tratamento; ndo foram identificadas novas

segurancaa IOngO prazoea tolerabilidade da lurasidona em pacientes i\r:ZE:;?onizséqisZ:?r:?:r:anzséazconcluiram em 6 meses: LUR-LUR, n=115; RIS-LUR, n=71. preocupacoes de seguranca
com esquizofrenia que continuaram recebendo lurasidona (LUR-LUR)
ou substituiram arisperidona (RIS-LUR) apds 12 meses de tratamento
duplo-cego; a avaliagdo da eficacia a longo prazo foi um objetivo

secundario principal

REFERENCIAS

METODOS

1. Zhang JP, Malhotra AK. Expert Opin Drug Metab Toxicol. 2011;7:9-37.

2. Smidt C, et al. Eur J Psychiat. 2012;26:41-49.

Nasofaringite

« O estudo de 12 meses, duplo-cego, controlado por ativo incluiu 3. Nakamura M, et al. J Clin Psychiatry. 2009;70:829-836.
pacientes ambulatoriais clinicamente estaveis entre 18 e 75 anos de Evento Adverso, n (%) RIS-LUR (n=87) 4. Meltzer HY, et al. Am J Psychiatry. 2011:168:957-967.
idade com diagnostico de esquizofrenia; os pacientes foram >1 TEAE 5
randomizados na proporcao de 2:1 para lurasidona (dose flexivel, Iiii f;:ﬁona 40 & sintomas extrapiramidais | 5. Ogasa M, et al. Psychopharmacology (Berl). 2013;225:519-530.
40-120 mg/dia) ou risperidona (dose flexivel, 2-6 mg/dia); os TEAE relacionado ao metabolismo ; 6. Nasrallah HA, et al. J Psychiatr Res. 2013;47:670-677.

. . Descontinuagao decorrente de TEAE ,
resultados primarios de seguranca e eficacia para a fase duplo-cega '[I;EACI!ES miis comuns -~ 7. Loebel A, et al. Schizophr Res. 2013:145:101-109.
do estudo foram relatados em outro lugar10 Dic;rm;i‘;ap:izzﬁco - 26’9;
« Os pacientes que completaram o estudo duplo-cego de 12 meses Ansiedade 6 (6,9) € Leslorl &y Gl i o [Peyelieling 20145 Uou-ue.
Insoéni 3 (39,7) :
tiveram a opcao de continuar na fase de OLE de 6 meses P:fkmzomsmo 5(5.7) 9. Loebel A, et al. Am J Psychiatry. 2014;171:169-177.

_ : : : Nausea 3(34) _ _
OsipacientesigieicantintiaraminalOUEieceveramidialasice Vomito 3 (34) 10. Citrome L, et al. Int Clin Psychopharmacol. 2012:27:165-176.
washout com placebo seguido de lurasidona 80 mg/dia, Aumento da creatina fosfoquinase sérica 3(34)

3(3,4)
3(3,4)

independentemente da alocagao do tratamento duplo-cego

Dor nas costas

= Ap0s 1 semana, a lurasidona poderia ser administrada
flexivelmente de 40 mg/dia a 120 mg/dia. DISC LOS U R E
« A estatistica descritiva avaliou a seguranca e a eficacia usando
abordagens de ultima observacédo relatada (LOCF) e caso
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