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Perguntas e respostas relativas a Haldol e nomes
associados (haloperidol comprimidos, solucoes orais e
solucéo injetavel)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da

Diretiva 2001/83/CE

A 23 de fevereiro de 2017, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisdo do
medicamento Haldol. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que
existe a necessidade de harmonizar a informacgéo de prescri¢éo relativa ao Haldol em toda a Uniéo
Europeia (UE).

O que é o Haldol?

O Haldol é um medicamento antipsicético utilizado em adultos e criangas no tratamento de varios
distUrbios mentais e outros distUrbios cerebrais, incluindo esquizofrenia, mania (sensagdo de euforia
ou superexcitacao), agressividade, sindrome de Tourette e tiques (movimentos repetidos e
involuntarios) e movimentos coreicos (tremores e movimentos involuntarios principalmente do rosto e
das maos). E também utilizado no tratamento do vémito.

O Haldol e nomes associados (tais como, Aloperidin e Serenase) é comercializado nos seguinte paises:
Austria, Bélgica, Chipre, Dinamarca, Finlandia, Franca, Alemanha, Grécia, Italia, Luxemburgo, Malta,
Paises Baixos, Portugal, Roménia, Suécia e Reino Unido, assim como na Islandia e na Noruega.
Contém a substancia ativa haloperidol e esta disponivel na forma de comprimidos, solugbes orais e
solugéo injetavel. Estd também disponivel na UE na forma de haloperidol genérico.

Entre as empresas que comercializam estes medicamentos encontra-se a Janssen-Cilag Ltd e
empresas associadas.

Por que foi revisto o Haldol?

O Haldol foi autorizado na UE por procedimentos nacionais. Estes resultaram em divergéncias entre os
Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser utilizado, conforme se pode
observar nas diferencas existentes entre os resumos das caracteristicas do medicamento (RCM), as

rotulagens e os folhetos informativos dos diversos paises onde o medicamento se encontra disponivel.
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O Grupo de Coordenacédo para os Procedimentos de Reconhecimento MUtuo e Descentralizado —
medicamentos para uso humano (CMDh) identificou a necessidade de uma harmonizacdo para o Haldol.

A 18 de junho de 2014, a Comissao Europeia remeteu a questdo para o CHMP, para harmonizacao das

autorizagfes de introducdo no mercado relativas a Haldol e nomes associados na UE.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discusséao cientifica em sede do Comité, considerou que os
RCM, as rotulagens e os folhetos informativos devem ser harmonizados em toda a UE.

As areas a harmonizar incluem as secc¢fes seguintes:

4.1. Indicacdes terapéuticas

O CHMP concordou que o Haldol compridos e solugdes orais pode ser utilizado da seguinte forma.
Em adultos, para:
e tratamento da esquizofrenia e do transtorno esquizoafetivo;

e tratamento agudo do delirio quando os tratamentos nédo farmacolégicos (tratamentos que nao
envolvem medicamentos) néo tiverem funcionado;

e tratamento de episddios maniacos moderados a graves associados a perturbacado bipolar I;

e tratamento da agitacdo psicomotora aguda associada a perturbacado psicotica ou a episédios
maniacos associados a perturbacao bipolar I;

e tratamento da agressividade e dos sintomas psicoticos persistentes em doentes com deméncia de
Alzheimer e deméncia vascular moderadas a graves quando os tratamentos ndo farmacolégicos
nao tiverem funcionado e existir um risco de dano para o doente ou para terceiros;

e tratamento de perturba¢gdes com tiques, incluindo sindrome de Tourette, em doentes com
deficiéncia grave depois de tratamentos educacionais e psicolégicos e outros de natureza
farmacolégica terem falhado;

e tratamento de coreia ligeira a moderada na doenca de Huntington, quando outros medicamentos
ndo funcionarem ou tiverem efeitos secundarios inaceitaveis.

Em criancas e adolescentes, para:

e esquizofrenia em adolescentes com idades compreendidas entre os 13 e 0os 17 anos quando outros
medicamentos nao tiverem funcionado ou tiverem provocado efeitos secundarios inaceitaveis;

e agressividade persistente e grave em criancas e adolescentes com idades compreendidas entre os
6 e 0s 17 anos com autismo ou transtornos globais do desenvolvimento, quando outros
tratamentos nédo tiverem funcionado ou tiverem provocado efeitos secundarios inaceitaveis;

e perturbac¢des com tiques, incluindo sindrome de Tourette, em criancas e adolescentes com idades
compreendidas entre os 10 e os 17 anos com deficiéncia grave depois de tratamentos educacionais
e psicoldgicos e outros de caracter farmacoldgico nao terem funcionado.

O CHMP concordou que o Haldol solucao injetavel pode ser utilizado em adultos do seguinte modo:

e para o controlo rapido da agitacdo psicomotora aguda grave associada a perturbacao psicotica ou a
episddios maniacos associados a perturbacgdo bipolar | quando ndo puderem ser administrados
medicamentos orais;



e para o tratamento agudo de delirios quando os tratamentos ndo farmacolégicos ndo tiverem
funcionado;

e para o tratamento de coreia ligeira a moderada na doenc¢a de Huntington, quando outros
medicamentos forem ineficazes ou tiverem efeitos secundarios inaceitaveis e quando nao puderem
ser administrados medicamentos orais;

e isoladamente ou em conjunto com outros medicamentos, para a prevencado de nauseas e vomitos
apos cirurgia nos doentes que tém um risco moderado a alto, quando outros medicamentos nao
funcionarem ou tiverem efeitos secundarios inaceitaveis;

e com outros medicamentos, para o tratamento de nauseas e vomitos apés a cirurgia, quando outros
medicamentos ndo funcionarem ou tiverem efeitos secundérios inaceitaveis.

O CHMP concordou que Haldol deve deixar de ser utilizado para o tratamento de delirios e alucinagcdes
que ocorrem apos a privagdo de alcool, uma vez que o medicamento ndo demonstrou eficacia no
tratamento de doenca subjacente e ndo existem provas adequadas dos seu beneficio quando utilizado
com benzodiazepinas.

4.2. Posologia e modo de administracao

O CHMP harmonizou as doses iniciais, as doses de manutencdo e as doses maximas para cada um dos
diferentes usos de Haldol em adultos, idosos e em criancas e adolescentes. O CHMP concordou que a
dose inicial nos idosos deve ser a mais baixa possivel e harmonizou as recomendacdes sobre as doses
iniciais de Haldol nos doentes com doencas hepaticas (do figado) ou renais.

4.3. Contraindicacdes

O CHMP concordou com a harmonizacdo das contraindicacdes de Haldol. Em especial, Haldol ndo deve
ser utilizado em doentes com problemas cardiacos, tais como certos problemas do ritmo cardiaco,
insuficiéncia cardiaca e ataque cardiaco recente, assim como em doentes com depressao do sistema
nervoso central (diminuicdo da atividade cerebral que abranda a respiracédo e a frequéncia cardiaca e
diminui o estado de vigilia).

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais

O CHMP harmonizou o RCM para incluir a adverténcia de que os doentes com disturbios bipolares
podem sofrer de depressédo subita, aconselhando uma supervisdo atenta desses doentes. A secc¢ao foi
também harmonizada com a inclusdo de informagéo sobre os efeitos secundéarios potenciais do Haldol
sobre os movimentos, detalhes sobre a mortalidade em idosos e efeitos sobre o coragao e o cérebro. O
RCM recomenda prudéncia em doentes que tém um nivel elevado da hormona prolactina e em doentes
que tém tumores que sdo agravados pela prolactina.

Outras alteracdes

O CHMP harmonizou outras sec¢des do RCM, nomeadamente as interaccdes entre o Haldol e outros
medicamentos (secc¢éo 4.5) e as informacgfes sobre gravidez, aleitamento e fertilidade (seccédo 4.6),
tendo acrescentado angioedema a lista de efeitos secundarios (secgéo 4.8).

A informacdo alterada destinada aos médicos e doentes pode ser consultada aqui.

A deciséo relativa a este parecer foi emitida pela Comisséo Europeia a 28-04-2017.
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