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Introducdo: A clozapina é um antipsicotico atipico amplamente utilizado em
pacientes portadores de esquizofrenia refrataria a tratamento. Nestes pacientes, ha evidéncia
consistente de ensaios clinicos randomizados indicando superioridade em relacdo ao uso de
outros antipsicoticos da mesma classe. O transtorno bipolar € uma condicdo frequentemente
grave e com elevado prejuizo funcional em que, apesar de antipsicOticos atipicos serem
comumente prescritos, ndo ha evidéncia clinica suficiente para o uso da clozapina com
seguranca.

Objetivo geral: Determinar a eficAcia em termos de resposta funcional da clozapina
como um tratamento para pacientes com transtorno bipolar refratario a tratamento.

Objetivos especificos:

e Priméario: Comparar o efeito clinico da clozapina em relacdo a outros antipsicéticos
atipicos na reabilitagdo funcional medidos pela Functioning Assessment Short Test.

e Comparar efeitos do tratamento da clozapina a outros antipsicéticos atipicos na
qualidade de vida de pacientes com transtorno bipolar.

e Examinar a tolerabilidade e seguranca da clozapina no tratamento a longo prazo do
transtorno bipolar.

Metodologia:

e Ensaio clinico randomizado, aberto, com seis meses de seguimento
prospectivo. Os pacientes sdo randomizados para receber tratamento aberto
com clozapina ou tratamento aberto com um outro antipsicotico atipico
(olanzapina, quetiapina ou risperidona)

e Auvaliagdes clinicas: no baseline e nas semanas 1, 2, 3, 4, 8, 12,16, 20 e 24.

e Ferramentas utilizadas: Protocolo com dados soOcio-demograficos e
caracteristicas clinicas; Entrevista Diagnostica - SCID - Structured Clinical
Interview for DSM-1V, Axis I; Escalas de Sintomatologia - BPRS, YMRS;
MADRS; WHOQoL-BREF e FAST.

e Testes laboratoriais sdo coletados no baseline, apds 1 més e 6 meses de
seguimento de estudo. Ecocardiogramas sdo realizados no baseline e apds 6
meses de seguimento.

e O célculo de tamanho amostral foi feito de acordo com diferencas clinicamente
significativas na FAST. Para um poder de 80% e um alfa de 0,05, o tamanho
amostral necessario € de 54 pacientes, ou 27 pacientes por grupo. Tal calculo
ja leva em consideracdo o uso de uma analise por intencdo de tratar

Resultados parciais:
e Até o momento, 11 pacientes entraram no estudo:

7 randomizados para 0 grupo clozapina - 5 que ja completaram o estudo e 2
que interromperam nas semanas 12 e 16;
3 para o grupo de “outros antipsicoticos atipicos” - 1 em uso de risperidona,
que interrompeu o0 estudo na semana 8, e 2 em uso de quetiapina que ja
completaram o estudo;
1 - ndo iniciou o estudo, descontinuou apds a randomizacao.



