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a A Seção Evidência Farmacoterapêutica é resultado do Projeto Avaliação de Medicamentos Novos no Brasil, do Centro Brasileiro de Informação
sobre Medicamentos (Cebrim). Coordenação: Dr. Rogério Hoefler. Consultores: Dra. Alessandra Carvalho Goulart, Dr. Aroldo Leal da Fonseca,
Dr. Carlos Cezar Flores Vidotti, Dra. Emília Vitória da Silva, Dra. Isabela Judith Martins Benseñor, Dra. Liana Holanda Leite, Dr. Marcus Tolentino
Silva, Dr. Paulo Sérgio Dourado Arrais, Dr. Tarcísio José Palhano. Estagiária: Marcela A. Conti.

b Classificação do medicamento:
     Novidade Terapêutica Especial: fármaco eficaz para uma situação clínica que não possuía tratamento medicamentoso adequado.
    Melhora Terapêutica de Interesse: fármaco apresenta melhor eficácia e (ou) segurança em relação aos existentes.
   Utilidade Eventual: fármaco oferece modesta vantagem em relação aos existentes. Pode ser útil em alguma situação clínica

eventual.
  Não Apresenta Novidade: fármaco não oferece vantagem em relação aos existentes.
 Experiência Clínica Insuficiente: os ensaios clínicos e a literatura disponível sobre o fármaco são insuficientes e não permitem

estabelecer conclusões significativas.
c RR = Risco Relativo
d p = neste caso, p < 0,05 indica significância estatística
e RRA = Redução de Risco Absoluto
f RRR= Redução de Risco Relativo
g NNT= Número Necessário para Tratar

Farmacovigilância
Espanha: Suspensão de comercialização
do medicamento Meleril® (tioridazina)h,i

A tioridazina (Meleril®) é um antipsicótico introduzido naEspanha em 1959. Atualmente, é indicada como tratamento desegunda linha da esquizofrenia em adultos.No ano de 2001, a Agência Espanhola de Medicamentose Produtos Sanitários (AEMPS), com base nas recomendações daComissão de Segurança de Medicamentos de Uso Humano(CSMH), restringiu as indicações do Meleril® e modificou ainformação contida na bula devido ao risco de prolongamentodo intervalo QT, arritmias cardíacas e morte súbita identificadosem pacientes tratados com tioridazina, recomendando-se a re-alização de eletrocardiogramas aos pacientes antes de iniciar edurante o tratamento com este antipsicótico. O risco de surgi-mento de reações adversas cardíacas, associado ao uso de tiori-dazina, é dose dependente e parece superior para tioridazinaque para os demais antipsicóticos, sem nenhuma vantagem adi-cionada pela tioridazina em termos de maior benefício ou me-nor risco global.Por estes motivos e dada a existência de outras alternativasterapêuticas para o tratamento da esquizofrenia, a AEMPS aceitoua solicitação de suspensão de comercialização da  Novartis Farma-cêutica, laboratório titular da autorização de comercialização doMeleril®. A suspensão de comercialização do Meleril® ocorrerásimultaneamente em todos os países europeus onde se encontradisponível.Para possibilitar a troca de tratamento aos pacientes queatualmente estão tomando Meleril®, a AEMPS, de acordo com olaboratório titular do registro, dispôs o seguinte:• A anulação da autorização de comercialização do Me-

leril® ocorrerá em 30 de junho de 2005, data a partirda qual cessará sua comercialização.• Até esta data, o Meleril® estará disponível para pres-crição e dispensação habitual sob as condições de usoestabelecidas na bula atualmente autorizada.Portanto, a AEMPS recomenda que durante este períodoseja revisado o tratamento daqueles pacientes que estão utilizandoa tioridazina, substituindo-a, caso necessário, por outro tratamentoalternativo. Atualmente, a única especialidade farmacêutica comer-cializada, na Espanha, que contém tioridazina, é o Meleril®.Para a troca da tioridazina por outro antipsicótico deve-seconsiderar as seguintes observações:1,2• A interrupção do tratamento com tioridazina deve sergradativa, ajustando a redução da dose às necessida-des clínicas de cada paciente.• A introdução de outro antipsicótico deve ser realizadade forma progressiva, simultaneamente à redução dadose de tioridazina.• É necessário prestar especial atenção às possíveis inte-rações farmacodinâmicas ou farmacocinéticas da tiori-dazina com outros fármacos, incluindo outros antipsi-cóticos, monitorando o possível surgimento de sinto-matologia ou qualquer evento indicativo de uma des-compensação da doença de base.
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h Traduzido e adaptado de: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitários. Comunicación sobre riscos de medicamentos para profesionales sanitários. Suspensión de comercialización de
la especialidad farmacéutica Meleril (tioridazina). Ref: 2005/01. 18 de enero de 2005. Acessado em: http://www.agemed.es/documentos/notasPrensa/csmh/2005/pdf/NI_2005-01.pdf

i No Brasil, a tioridazina é produzida somente pela Novartis (Melleril®), segundo a qual, SAC: 0800 113003, não há previsão de retirada do mercado. Os produtos Tioril® (Teuto) e Unitidazin® (União
Química) estão registrados na Anvisa, mas não são produzidos.

atópica, de pacientes portadores de forma refratária ou que sejamintolerantes aos tratamentos convencionais. Seu uso deve ser evitadoem crianças com menos de dois anos de idade, devido a riscoaumentado de infecções do trato respiratório superior.7
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