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PROTOCOLO ESTADUAL DE DISPENSAGCAO DE
BACLOFENO NO TRATAMENTO DE ESPASTICIDADE

1. Identificacao do Protocolo

Nome do protocolo: Protocolo Estadual de dispensacao de Baclofeno.
Cddigo de referéncia: PROT-CEAF-AM-011/2025

Data de elaboragao e revisao: Junho/2025

Instituicdo responsavel: Secretaria de Estado de Saude do Amazonas -
SES/AM

2. Objetivo

Estabelecer diretrizes clinicas, farmacoterapéuticas e operacionais para o uso
racional, seguro e eficaz de anti-espasmadico e relaxante muscular de acao
medular que deprime a transmissdao do reflexo neurossinatico e

parassimpatico através dos receptores GABA.

Padronizar condutas terapéuticas baseadas em evidéncias cientificas para o
tratamento de sinais e sintomas presentes em individuos com esclerose
multipla ou lesdo/doenca na medula espinhal, dentre os quais podem ser

citados espasmos flexores e dor concomitante, clénus e rigidez muscular.
3. Tratamento Proposto
e Anti-espasmaddico e relaxante muscular:

Baclofeno 10mg

Indicagdes Terapéuticas (CID-10):
e Paraplegia espastica - G821;
e Paraplegia ndo especificada - G822;

e Hemiplegia espastica - G811;
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e Fratura de outras vértebras cervicais - S122;
e Contratura de musculo - M624.
Posologias e Vias de Administragao:

O baclofeno seréd administrado por via oral, com dose inicial baixa e titulacao
gradual, conforme resposta clinica e tolerabilidade. Em adultos, podera ser
iniciado com 5 mg trés vezes ao dia, quando clinicamente apropriado, com
aumentos progressivos segundo a prescricao médica e as informacgdes da bula
aprovada.

A dose devera ser individualizada, considerando idade, intensidade da
espasticidade, funcao renal, efeitos adversos e beneficio funcional. Pacientes
com comprometimento renal deverdao receber avaliagdo especifica para
reducdo da dose ou adogao de alternativa terapéutica, em razdo do risco de
acumulo e neurotoxicidade.

Deve ser administrado por via oral durante as refeicdes com um pouco de

liguido.
Duragao do Tratamento:

Reavaliagdes clinicas obrigatoérias a cada 3 a 6 meses, com monitoramento

de efeitos adversos e resposta terapéutica.

Para este protocolo, o uso esta condicionado a realizacao peridédica de TGO,

TGP, fosfatase alcalina e glicose.
4. Critérios de Inclusao e Exclusao
Critérios de Inclusao:

A elegibilidade devera considerar diagnostico de espasticidade de origem
neuroldgica, avaliacdo clinica do ténus muscular, presenca de espasmos
dolorosos, limitagdes funcionais, dificuldades de posicionamento, higiene ou

cuidados pessoais e objetivos terapéuticos individualizados.

A Escala Modificada de Ashworth podera ser utilizada para avaliagao do tonus
muscular, complementada, quando pertinente, por medidas de frequéncia de

espasmos, dor, capacidade funcional e impacto nas atividades diarias.
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A utilizacdo de escala clinica ndo devera substituir a avaliacdo global do

paciente, nem constituir isoladamente o Unico critério de autorizagao.

Tabela 1 - Escala de Ashworth modificada.

Grau Descricao
0 Sem aumento de tonus.
1 Leve aumento do tonus muscular, com minima

resisténcia no fim do movimento.

1+ Leve aumento do tonus muscular, com minima

resisténcia em menos da metade do movimento.

2 Aumento mais marcado do tonus muscular na maior
parte do movimento, mas a mobilizagao passiva é

efetuada com facilidade.

3 Consideravel aumento do tonus muscular, e o

movimento passivo é dificil.

4 Segmento afetado rigido em flexao ou extensao.

Fonte: CONITEC - Relatorio de recomendacgdo Baclofeno para o tratamento da espasticidade.

5. Descricao da Doenca ou Condicao de Saude
Definicao Clinica e Classificacdao CID-10:
G82.1 - Paraplegia espastica.

e Diagnostico clinico referente a uma condicdo neuroldgica caracterizada
pela perda de movimento e sensacao nas extremidades inferiores,
geralmente acompanhada de espasticidade muscular (rigidez e contracdes

involuntarias). E um disturbio que afeta a motilidade e a coordenagdo motora,

sendo a espasticidade um dos seus principais sintomas.
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G82.2 - Paraplegia nao especificada.

e Diagnodstico por exames de imagem (angiotomografia, ressonancia
magnética ou cintilografia). Exames laboratoriais que detectam marcadores

inflamatorios.
G81.1 - Hemiplegia espastica.

e Diagnostico clinico referente a uma condicdo neuroldgica caracterizada
pela paralisia (perda da funcdo motora) de um lado do corpo, associada a
espasticidade, que é o aumento do tOnus muscular e resisténcia ao

movimento.
S12.2 - Fratura de outras vértebras cervicais.

o Diagnostico referente a fratura de outras vértebras cervicais especificadas,

excluindo a primeira e segunda vértebra cervical.
M62.4 - Contratura de musculo.

e Diagnostico referente a contratura de musculo, que é o encurtamento
permanente de um ou mais musculos, limitando o movimento e causando

deformidade.

6. Critérios para Manutencao ou Suspensao

Manutengao do tratamento:

- Controle clinico adequado dos sintomas;

- Adesao satisfatoria ao plano terapéutico;

- Tolerabilidade aos efeitos adversos, sem necessidade de suspensao.
Critérios para suspensao:

- Ocorréncia de reacOes adversas graves principalmente no inicio do
tratamento (ex: sedacdo, sonoléncia), ou se a dose for rapidamente elevada,
ou se forem utilizadas doses altas. As reagOes adversas sao geralmente
transitérias e podem ser atenuadas ou eliminadas pela reducdo da dose,
sendo raramente graves a ponto de levar a retirada do medicamento.

ReacOes adversas comuns: sonoléncia, tremor, delirios, hipotensao,
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disturbios gastrointestinais, disturbios visuais, nistagmo e dor de cabecga.
Além desses, também sdo relatados tontura, vertigem, disturbios

psiquiatricos, insOnia, hipotonia, disartria e fraqueza muscular.

- A auséncia de beneficio clinico significativo apds periodo adequado de
tratamento, com dose tolerada e acompanhamento regular, devera motivar

reavaliacdo médica da indicacdo e dos objetivos terapéuticos.

Quando indicada a suspensao, a dose devera ser reduzida gradualmente,
conforme avaliagcdo médica, devido ao risco de sindrome de retirada, que
poderd incluir agravamento da espasticidade, alteracdes do estado mental,

hipertermia e convulsdes.

A ocorréncia de efeitos adversos graves exigira avaliagao imediata e definicdo

individualizada da conduta.

- Decisdao médica com base em evolugao clinica ou preferéncia do paciente,

desde que com acompanhamento adequado.

7. Fluxo de Dispensacao e Acesso

Documentos exigidos para o Medicamento Adalimumabe:
- Carteira de Identidade - RG

- Cadastro de Pessoa Fisica - CPF

- Cartdao Nacional de Saude - CNS

- Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracdo de

Residéncia)

- Declaragao Autorizadora, caso deseje credenciar representante para

receber os medicamentos.

- Laudo para Solicitagdo/Avaliagdao e Autorizagcao de Medicamentos do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - LME

- Relatério médico contendo histdrico clinico, diagnostico, justificativa

terapéutica e plano de tratamento.

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
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- Hemograma Completo (90 dias)
- TGO, TGP, fosfatase alcalina e glicose (90 dias)
8. Referéncias Bibliograficas

Ministério da Saude. Relatério de recomendacao medicamento n® 715 -

Baclofeno para o tratamento da espasticidade. Fevereiro/2022. Brasilia -DF.

Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal. Baclofeno. Brasilia,
dezembro de 2020.

9. Anexos
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
10. Aprovacao e Publicacao

Comissao responsavel: Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Estado do
Amazonas (CFT/AM)

Data e ato de aprovagao: PORTARIA N° 695/2026-CEMA/GAB/SES-AM, em
19 de agosto de 2026.

Veiculo oficial de publicacdo: Diario Oficial do Estado do Amazonas.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SOBRE O USO DE BACLOFENO

Nome do Paciente:

Data de Nascimento: / /

CPF ou RG:

I. Informacgoes sobre o Medicamento - BACLOFENO

O baclofeno é um medicamento relaxante muscular de agao central, utilizado
principalmente para o controle da espasticidade muscular associada a
condicdes neuroldgicas, como esclerose multipla, lesées medulares, paralisia
cerebral e outras doencas que cursam com rigidez muscular. Seu uso pode

ser oral ou intratecal (em casos graves e selecionados).
Indicagoes Clinicas:

e Tratamento da espasticidade muscular de origem neuroldgica
e Controle de espasmos musculares dolorosos ou debilitantes

e Apoio terapéutico em reabilitagdo motora em pacientes com lesdes

neuroldgicas
e Uso apenas mediante prescricao e acompanhamento especializado

II1. Efeitos Colaterais Possiveis

O uso de baclofeno pode causar efeitos adversos, especialmente no inicio do

tratamento ou quando ha aumento rapido de dose:
e Sonoléncia, sedacao

e Tontura ou vertigem

e Fraqueza muscular

e Nauseas, vomitos ou constipagao

e Confusao mental ou alteragdes de humor

e Hipotensao (pressdo arterial baixa)
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e Disturbios do sono
e Retengdo urindria

e Risco de abstinéncia com suspensdo abrupta (em casos graves, podendo

causar convulsoes, alucinagoes ou estado confusional).
II1. Riscos e Responsabilidades

e Uso Controlado e Monitorado: O baclofeno deve ser utilizado

exclusivamente conforme prescricdao médica e com ajustes individualizados.

e Evitar Interrupgao Subita: A retirada do medicamento deve ser feita de

forma gradual, sob supervisao médica, para evitar sintomas de abstinéncia.

e Evitar Uso Concomitante com Depressores do SNC: Como alcool,
benzodiazepinicos e opioides, devido ao risco aumentado de sedagdo grave

ou depressao respiratoria.

e Atencao em Atividades de Risco: O uso do baclofeno pode comprometer
a atencao e os reflexos. Ndo é recomendado conduzir veiculos ou operar

maquinas durante o uso, especialmente no inicio do tratamento.
¢ Uso Intransferivel: O medicamento é de uso pessoal e intransferivel.

e Comparecimento as Consultas: O paciente deve manter

acompanhamento médico regular e relatar qualquer efeito adverso.
IV. Compromisso do Paciente
Declaro que:

¢ Fui devidamente informado(a) sobre o uso do baclofeno, suas indicagoes,

beneficios, possiveis efeitos colaterais e cuidados necessarios.

e Estou ciente de que o medicamento deve ser utilizado com cautela e que

seu uso inadequado pode gerar efeitos adversos graves.

e Comprometo-me a seguir rigorosamente as orientacdoes médicas quanto a

dosagem, forma de uso e necessidade de acompanhamento clinico.

e Entendo que a interrupcao abrupta do tratamento sem orientacdao médica

pode representar risco @ minha saude.




'AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

e Concordo em nao fazer uso de substancias sedativas ou bebidas alcodlicas

durante o tratamento, salvo por autorizacao médica.

e Reconheco que o descumprimento das orientacdes podera implicar na

suspensao do fornecimento do medicamento pelo servico de saude.

Local e Data:

Assinatura do Paciente (ou responsavel):

Assinatura do Médico(a):




