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RESUMO

CORTELETTI, Mayra Campista, Dra. Universidade Vila Velha — ES, novembro de
2024. Estudo de utilizagdo do metilfenidato fornecido pelo SUS do Estado do
Espirito Santo. Orientadora: Denise Coutinho Endringer.

O Transtorno do Déficit de Atencéo e Hiperatividade € um disturbio cerebral que se
caracteriza por um padrao de desatencao, hiperatividade e impulsividade, tendo o
metilfenidato como o medicamento de escolha para o tratamento. O objetivo do
presente estudo foi realizar estudo de utilizagdo do metilfenidato fornecido pelo SUS
dos municipios da regido metropolitana de saude do Estado do Espirito Santo. Trata-
se de um estudo descritivo e analitico, com a coleta de dados realizada por meio dos
sistemas informatizados de dispensacdo de medicamentos dos pacientes
cadastrados e que faziam retirada de metilfenidato no periodo de janeiro de 2019 a
dezembro de 2022. Os dados coletados foram transferidos para uma planilha do
Software Excel Microsoft® e realizadas analises estatisticas descritivas e
quantitativas. Cinco mil novecentos e trinta (65,09%) pacientes fizeram retirada do
medicamento metilfenidato nas Farmacias do componente especializado que
atendem municipios da regido metropolitana de saude do Estado do Espirito Santo no
periodo de 2019 a 2022, sendo 73,52% (n=4360) representados pelo sexo masculino,
tendo como idade média 15 anos. 89,68% (n=5318) foram atendidos pelo
neurologista. Para 10,91% (n=647) foi necessitado o ajuste de dose, onde, para 9,39%
(n=557) foi realizado o aumento de dose. Houve judicializagdo para 0,27% (n=16).
100% (n=5930) apresentaram dosagens de TSH e T4 Livre no inicio do tratamento e
91,70% (n=5438) apresentaram as dosagens laboratoriais anualmente para retirada
do medicamento. 99,70% (n=5912) tiveram pausa de um més no tratamento e 85,95%
(n=5097) seguiram o tratamento. A média de retiradas de medicamentos no ano de
2019 foi de 5,9, de 2020 foi de 5,3, de 2021 foi de 3,7 e 2022 foi de 2,6. Com o presente
estudo foi possivel evidenciar a nao adesao ao tratamento medicamentoso no periodo
de estudo além de ndo cumprimento do protocolo clinico, o que infere a necessidade
de planejamento e gestdo de politicas publicas relacionadas ao uso racional de

medicamentos.



Palavras chave: Metilfenidato; Estudos de Utilizacdo de Medicamentos; Transtorno
do Déficit de Atencéo e Hiperatividade; Componente especializado; Sistema unico de

saude.



ABSTRACT

CORTELETTI, Mayra Campista, PhD. Universidade Vila Velha — ES, November 2024.
Study on the use of methylphenidate provided by the SUS of the State of Espirito
Santo. Advisor: Denise Coutinho Endringer.

Attention Deficit Hyperactivity Disorder is a brain disorder characterized by a pattern
of inattention, hyperactivity, and impulsivity, with methylphenidate as the drug of choice
for treatment. The objective of this study was to conduct a study on the use of
methylphenidate provided by the SUS of the municipalities of the metropolitan health
region of the State of Espirito Santo. This is a descriptive and analytical study, with
data collection carried out through computerized drug dispensing systems of registered
patients who were withdrawing methylphenidate from January 2019 to December
2022. The collected data were transferred to a Microsoft® Excel Software spreadsheet
and descriptive and quantitative statistical analyses were performed. Five thousand
nine hundred and thirty (55.09%) patients withdrew the medication methylphenidate
from specialized component pharmacies serving municipalities in the metropolitan
health region of the State of Espirito Santo from 2019 to 2022, of which 73.52% (n =
4360) were male, with a mean age of 15 years. 89.68% (n = 5318) were seen by a
neurologist. For 10.91% (n = 647), a dose adjustment was necessary, while for 9.39%
(n = 557), a dose increase was performed. There was legal action for 0.27% (n = 16).
100% (n=5930) presented TSH and Free T4 dosages at the beginning of treatment
and 91.70% (n=5438) presented laboratory dosages annually to withdraw the
medication. 99.70% (n=5912) had a one-month break in treatment and 85.95%
(n=5097) continued the treatment. The average number of medication withdrawals in
2019 was 5.9, in 2020 it was 5.3, in 2021 it was 3.7 and in 2022 it was 2.6. This study
demonstrated non-adherence to medication treatment during the study period, in
addition to non-compliance with the clinical protocol, which infers the need for planning

and management of public policies related to the rational use of medications.

Keywords: Methylphenidate; Medication Utilization Studies; Attention Deficit

Hyperactivity Disorder; Specialized Component; Unified Health System.
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1. INTRODUCAO

O Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) é
caracterizado por uma desordem neuroldgica e comportamental que afeta criancas e
adolescentes, principalmente na idade escolar, e pessoas em idade adulta. E
considerado um problema de saude publica mundial e envolve debates sobre
questdes relacionadas ao diagnostico e ao tratamento da doenca (FROEHLICH et al,
2018). Geralmente, os sintomas do TDAH iniciam-se antes dos sete anos de idade
manifestando-se dificuldades de atencdo, hiperatividade e impulsividade,
isoladamente ou néo, evoluindo de forma intensa e persistente, e causando prejuizos
funcionais e sociais significativos ao individuo (GOULD et al, 2018).

O farmaco usualmente prescrito para individuos diagnosticados com TDAH
€ o cloridrato de metilfenidato. O medicamento contendo esse principio ativo é
registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e ha décadas
comercializado no Brasil (NOVARTIS BIOCIENCIAS, 2012). Embora amplamente
utilizado em casos de TDAH, o metilfenidato também € prescrito em alguns casos de
narcolepsia, depressdo, obesidade e outras desordens cognitivas (ZIMMER;
FOURNERET, 2018).

Sua farmacodinamica envolve estimulos em véarias regiées da parte central
do sistema nervoso, ativacdo do cortex e aumento do nivel de alerta. Acredita-se que
0 mecanismo de acdo estd baseado na inibicdo da recaptacdo da dopamina e da
noradrenalina, aumentando a concentracdo desses neurotransmissores na fenda
sinaptica, na liberacdo de dopamina nos neurdnios pré-sinapticos, e no bloqueio da
enzima monoaminoxidase. Entretanto, existem controvérsias sobre seu efetivo
mecanismo de ac¢do, sendo alvo de discussédo na comunidade cientifica, e ainda um
pequeno numero de publicacdes é convertido em inovacéo sobre o assunto (BRIARS;
TODD, 2016; LIMA et al, 2016).

No Brasil, o Ministério da Saude néo incluiu o metilfenidato nas suas listas
padronizadas de dispensacéo de medicamentos via Sistema Unico de Saude (SUS),
tais como a Relag&o Nacional de medicamentos essenciais (RENAME), a Portaria n°
2.981/GM/MS e suas atualizagbes. Embora ndo seja uma obrigatoriedade, cada
secretaria estadual e municipal possui relativa autonomia para definir listas proprias
que contemplem suas especificidades locais, elencando medicamentos que nao
estejam nas predefinices nacionais de dispensacao publica. Tal medida garante que
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alguns medicamentos, que até entdo sé poderiam ser acessados pela populacéo via
processos judiciais contra o Estado, sejam solicitados por meio de processos
administrativos nas Farmacias do SUS estaduais, "padronizando"” o fluxo de
solicitacdo e dispensa dos mesmos. Assim, podemos definir que existem basicamente
duas vias de acesso a medicamentos de forma gratuita via SUS. Uma delas é a via
judicial, ou seja, sua efetuacdo ocorre por meio de processos judiciais, geralmente
fundamentados no artigo quinto da Constituicdo brasileira, que define que a saude é
direito do cidadéo e dever do Estado. A segunda forma, que muitas vezes € mais lenta,
mas menos custosa para os cofres publicos, esta na via administrativa. Ou seja, trata-
se do processo padrao estabelecido pela politica de Assisténcia Farmacéutica, que,
uma vez cumpridos os trdmites burocraticos, dispensa o0s medicamentos
padronizados, seja na lista nacional (RENAME), estadual ou até mesmo municipal.

Desta forma, a Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo (SESA)
inclui o metilfenidato entre os medicamentos a serem fornecidos a sua populacao por
investimento do Tesouro do estado, ao contempla-lo em sua Relacdo Estadual de
Medicamentos Essenciais e Excepcionais (REMEME) desde sua criacdo, em 2007
(ESPIRITO SANTO, 2007). Ou seja, a partir de entdo, o metilfenidato passa a ser um
medicamento padronizado no ambito da politica farmacéutica capixaba, podendo ser
solicitado regularmente em suas Farméacias do componente especializado Estaduais,
pela Geréncia Estadual da Assisténcia Farmacéutica (GEAF).

Segundo dados do Conselho Internacional de Controle de Narcéticos, o
Metilfenidato no ano de 2018 foi o estimulante mais consumido no mundo. Sua
producao global comecou a aumentar em 2012, chegando a 76 toneladas em 2016, o
nivel mais alto observado desde os anos 90, em 2018 a producdo diminuiu
ligeiramente, ficou em 62,7 toneladas (INTERNATIONAL NARCOTICS CONTROL
BOARD, 2019). No Brasil até a data de 22 de maio de 2020 haviam sido produzidas
2 toneladas de metilfenidato (INTERNATIONAL NARCOTICS CONTROL BOARD,
2020).

O TDAH, associado ao consumo crescente de metilfenidato, tem sido
descrito como um dos principais diagndsticos envolvidos no processo de
medicalizacdo da vida. Entre algumas das questfes apontadas como problematicas,
estdo o numero excessivo de diagndsticos em criancas e adultos; a patologizacao de

guestdes que sdo de ordem educacional e social; e a expansao do uso nao médico



do metilfenidato com o objetivo de melhorar a performance cognitiva ou para fins
recreativos (CALIMAN, 2008). Assim, dado o carater polémico e controverso do TDAH
e seu tratamento medicamentoso, tem-se a hipotese de crescimento na producgéo e
no consumo do metilfenidato no Brasil, em curto espago de tempo, tornando
imprescindivel a compreensdo dos usos do medicamento em territorio nacional,

principalmente no que diz respeito a sua dispensacéao pelo SUS.

O presente trabalho teve por objetivo realizar estudo de utlizagdo do
medicamento metilfenidato pelo SUS dos municipios da regido metropolitana de
saude do Estado do Espirito Santo, bem como tracar o perfil farmacoepidemioldgico,
verificar as dosagens de TSH e T4 livre dos pacientes atendidos no GEAF, avaliar
adequacao ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e analisar a

judicializacdo do medicamento.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 TRANSTORNO DO DEFICIT DE ATENCAO E HIPERATIVIDADE

Os transtornos do neurodesenvolvimento sdo um grupo de condi¢cdes com
inicio no periodo do desenvolvimento. O TDAH é considerado um dos transtornos do
neurodesenvolvimento mais comuns diagnosticados em criangas, que pode persistir
durante toda a vida adulta. O transtorno é definido por niveis prejudiciais de
desatencdo, desorganizacdo e/ou hiperatividade-impulsividade. Levantamentos
populacionais sugerem que o TDAH ocorre na maioria das culturas em cerca de 5%
nas criancas e 2,5% nos adultos. H& maior probabilidade de pessoa do sexo feminino
se apresentarem primariamente com caracteristicas de desatencdo na comparacao
com o sexo masculino. Contudo, o TDAH é mais frequente no sexo masculino na
populacdo em geral, com uma proporgédo que pode variar de aproximadamente 2:1
até 9:1 nas criangas e de 1,6:1 nos adultos (PSYCHIATRIC ASSOCIATION
AMERICAN, 2014). No Brasil, estimativas de prevaléncia do TDAH em criancas e
adolescentes sdo amplas e até discordantes, onde estudos encontraram valores de
0,9% a 26,8% (BRASIL, 2014).

Estima-se que 60% a 70% das pessoas que tiveram TDAH na infancia
mantém o transtorno na vida adulta. Um estudo realizado no Brasil obteve uma
prevaléncia de 5,2% de TDAH em adultos de 18 — 44 anos (COELHO, 2016). J& um
estudo realizado na Espanha encontrou uma prevaléncia geral de TDAH de 0,04% em
adultos de 18 — 44 anos (JAVED et al, 2019). Nos Estados Unidos os estudos relatam
uma prevaléncia de 4,1 % na mesma faixa etaria (GPUIM, 2012).

Os sistemas classificatorios atuais utilizados em psiquiatria, Manual
Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais 52 edicdo (DMS-5) da American
Psychiatic Association (PSYCHIATRIC ASSOCIATION AMERICAN, 2014) e a
Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude 10?2 edi¢do (CID-10) da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), apresentam
nomenclaturas diferentes para o transtorno. No DMS-5 a doenca é nomeada como
transtorno de déficit de atencao/hiperatividade e a CID-10 denomina transtornos
hipercinéticos (CID-10 F90) e disturbios da atividade e da aten¢&o (CID-10 F90.0). Os
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dois sistemas classificatorios apresentam mais similaridade do que diferenca em
relacdo as diretrizes que norteiam o diagnostico (ROHDE, 2004).

De acordo com os critérios DSM-5, a caracteristica essencial do TDAH é
umatriade sintomatolégica, um padréo persistente de desatencao e/ou hiperatividade-
impulsividade (Quadro 1). Desatencéo envolve incapacidade de permanecer em uma
tarefa, aparéncia de ndo ouvir e perda de materiais em niveis inconsistentes com a
idade ou o nivel de desenvolvimento. Hiperatividade-impulsividade implicam atividade
excessiva, inquietacdo, incapacidade de permanecer sentado, intromissdo em
atividades de outros e incapacidade de aguardar — sintomas que S80 excessivos para
a idade ou o nivel de desenvolvimento. O TDAH pode ser classificado em trés
subtipos: predominantemente desatento, predominantemente hiperativo/impulsivo e
combinado (PSYCHIATRIC ASSOCIATION AMERICAN, 2014).

Quadro 1 - Sintomas do transtorno de déficit de atencao/hiperatividade

Desatencéao

Hiperatividade e Impulsividade

N&o presta atencdo em detalhes ou
comete erros por descuido em tarefas

e trabalhos

Dificuldade de manter-se quieto na

cadeira

Dificuldade de manter a atencdo em

tarefas ou atividades ludicas

Dificuldade de manter-se sentado em

situacdes que exijam isso

Parece ndo escutar quando Ihe

dirigem a palavra diretamente

Corre ou sobe em locais

inapropriados

N&o segue instrucdes até o fim e ndo

consegue terminar trabalhos e tarefas

Incapaz de brincar ou se envolver em

atividades de lazer tranquilas

Dificuldade para organizar tarefas e

atividades

N&o consegue ficar quieto, age como

se estivesse como “motor ligado”

Evita, ndo gosta ou reluta se envolver

em tarefas que exijam esfor¢co mental

Fala excessivamente

prolongado
Perde objetos necessarios para
tarefas ou atividade

Responde antes da pergunta

concluida

Facilmente distraido por estimulos

externos

Dificuldade de esperar a sua vez

12



Esquecido em relacdo a atividades | Interrompe ou se intromete

cotidianas

Fonte: American Psychiatic Association. Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais 52
edicdo (DMS-5), 2014.

Ao longo do desenvolvimento o TDAH esta associado com um risco maior
de baixo desempenho escolar, repeténcias, expulsbes e suspensdes escolares,
relacbes dificeis com familiares e colegas, desenvolvimento de ansiedade e
depresséao, baixa autoestima, problemas de conduta e delinquéncias, experimentacao
e abuso de drogas precoce, acidentes de carro, assim como dificuldades de
relacionamento na vida adulta, no casamento e no trabalho (ROHDE, 2004).

Dados de um estudo realizado em 2015 com adultos demonstrou que o
TDAH estava associado a um risco aumentado de acidentes de carro, individuos com
TDAH apresentaram aumento de 42% a 47% na ocorréncia dos acidentes em relacéo
aos individuos sem o transtorno. Evidenciou-se também que os acidentes ocorriam
nos periodos em que os individuos ndo estavam realizando tratamento para o TDAH
(CHANG et al, 2014). A desatencdo e a impulsividade ja foram relacionadas ao
aumento de acidentes de carro em individuos com o transtorno (JEROME; SEGAL,;
HABINSKI, 2006). O aumento da mortalidade de criancas e adultos com TDAH,
principalmente por acidentes, foi o resultado encontrado por um estudo com 32.061
individuos, realizado na Dinamarca (DALSGAARD et al, 2015). As evidéncias
encontradas apontam que os problemas associados ao TDAH causam impacto nao
S0 na vida dos portadores do transtorno, mas também na sociedade (ROHDE, 2004).

O diagndstico do TDAH é fundamentalmente clinico. Na crianga, de acordo
com os critérios do DMS-5, sdo determinantes a presenca de pelo menos seis
sintomas de desatencédo e/ou seis sintomas de hiperatividade-impulsividade, que
persistam por pelo menos seis meses com prejuizo funcional de vida, iniciando-se
antes dos 12 anos de idade e estando presentes em dois ou mais ambientes (p. ex.,
casa, escola, trabalho, com amigos ou parentes, em outras atividades). Para
adolescentes e adultos, pelo menos cinco sintomas séo necessarios. Uma idade de
inicio mais precoce nao é especificada devido a dificuldades para se estabelecer
retrospectivamente um inicio na infancia. A lembranca dos adultos sobre sintomas na
infancia tende a ndo ser confidvel, sendo benéfico obter informagdes complementares

(PSYCHIATRIC ASSOCIATION AMERICAN, 2014). Estudo tém recomendado que o
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limiar possa ser rebaixado em adolescentes e adultos, uma vez que, mesmo quando
apresentam menos sintomas de desatencdo e/ou hiperatividade/impulsividade,
podem continuar com um grau significativo de prejuizo no seu funcionamento global.
Dessa forma, € importante medir o grau de prejuizo e ndo o nimero de sintomas no
diagnéstico desses individuos. O nivel de prejuizo deve ser avaliado a partir das
potencialidades e do grau de esforco necessario para a realizacéo da tarefa (ROHDE,
2004).

Caracteristicas associadas podem estar presentes e apoiar o diagnostico,
estas incluem baixa tolerancia a frustacao, irritabilidade ou labilidade de humor. Os
desempenhos académicos ou profissionais costumam estar prejudicados, mesmo na
auséncia de um transtorno especifico de aprendizagem. Observa-se risco aumentado
de suicidio no inicio da vida adulta de individuos com TDAH, principalmente quando
associado a comorbidades como transtorno do humor, da conduta ou por uso de
substancias (PSYCHIATRIC ASSOCIATION AMERICAN, 2014).

A presenca de comorbidades é uma situacdo comum em individuos com
TDAH, que pode estar presente em aproximadamente 30% e 50% dos casos. As
comorbidades abrangem aspectos da aquisicdo e execu¢ado da comunicacao falada e
escrita, transtornos de aprendizagem, transtornos do humor e da personalidade,
transtorno no uso de substancias e o distlrbio do desenvolvimento da coordenacéo
(PEREIRA; ARAUJO; MATTOS, 2005).

Na infancia, o TDAH geralmente é identificado durante os anos do ensino
fundamental, onde a desatencédo fica mais saliente e prejudicial. Na pré-escola, o
principal sintoma € a hiperatividade; na adolescéncia esse sintoma fica menos
proeminente, podendo limitar-se a comportamento mais irrequieto. Em uma parte das
criancgas os sintomas podem permanecer durante a vida adulta. E caracteristico dessa
fase, além da desatencdo e da inquietude, a impulsividade pode permanecer
problematica, podendo infligir danos em longo prazo (PSYCHIATRIC ASSOCIATION
AMERICAN, 2014).

Especificamente em adultos o diagnostico se torna dificil, o TDAH muitas
vezes é visto como uma “doenca camuflada” devido ao fato dos sintomas serem
mascarados por outras condigdes. Podem ocorrer problemas com relagdes afetivas
instaveis, instabilidade profissional que persiste ao longo da vida, rendimentos abaixo

de suas reais capacidades no trabalho e na profissédo, depresséao e baixa autoestima,
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dificuldade para pensar e se expressar com clareza. Todavia, o diagnostico precoce
pode reduzir os sintomas significativamente (LOPES, 2005).

Até 0 momento ndo se sabe ao certo a etiologia do TDAH. A literatura
cientifica sinaliza que se trata de um transtorno multifatorial, integrando fatores
genéticos, bioldgicos, ambientais e sociais (SANTOS; VASCONCELOS, 2010). A
contribuicdo genética € relevante, estudos ja mostraram consistentemente a
ocorréncia familiar significante para o transtorno, estima-se que o risco para o TDAH
seja duas a oito vezes maior nos pais das criangas afetadas do que na populacado em
geral. Outro ponto importante sdo 0S agentes psicossociais que atuam no
funcionamento adaptativo e na salde emocional geral da crian¢ca, em alguns casos,
desentendimentos familiares e presenca de transtornos mental nos pais tém
demonstrado participacdo importante no surgimento e manutencdo do transtorno
(ROHDE, 2004).

Em relacédo ao envolvimento neurobioldgico na etiologia do TDAH, aponta-
se gue o transtorno também esta associado a uma desregulagdo do cortex pré-frontal,
regido do cérebro responsavel pelo controle da atengédo, comportamento e emogdes,
e dos seus neurotransmissores, dopamina e noradrenalina. Esses achados sao
corroborados pelo fato dos medicamentos utilizados para o tratamento do TDAH
atuarem diretamente aumentando a quantidade dos neurotransmissores dopamina e
noradrenalina (LOPES, 2005).

O tratamento para o TDAH objetiva a reducdo dos danos decorrentes do
transtorno mediante a redug¢do dos sintomas, proporcionando aos individuos a
melhoria da qualidade de vida (MAIA; CONFORTIN, 2015). A primeira linha de
tratamento recomendada sdo praticas que integrem intervencdes psicoldgicas,
comportamentais e ocupacionais, que levem em consideracdo a gravidade dos
sintomas e como a doenca afeta a vida cotidiana do individuo (incluindo o sono). Se,
mesmo apos as intervencgdes psicossociais 0os sintomas do TDAH ainda causarem
prejuizo significativo ao individuo, a associacdo com a farmacoterapia pode ser
considerada (ATTENTION DEFICIT HYPERACTIVITY DISORDER, 2018).

A combinacdo de medicamento e terapia ndo farmacolégica visa diferentes
aspectos do TDAH. O tratamento deve ser focado na necessidade do individuo. O
valor potencial dessa combinacdo pode levar a efeitos benéficos em diferentes

dominios. A terapia farmacologica com objetivo de controlar os principais sintomas de
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TDAH, como desatencdo, hiperatividade-impulsividade e as intervencdes
psicossociais visam melhorar o status funcional do individuo (ATTENTION DEFICIT
HYPERACTIVITY DISORDER, 2018).

Os psicoestimulantes sdo os medicamentos de eleicdo no tratamento
farmacoldgico do TDAH, sendo o metilfenidato o principal medicamento indicado
(NOVARTIS BIOCIENCIAS, 2020).

2.2 METILFENIDATO

A anfetamina foi sintetizada pela primeira vez em 1887 na Alemanha.
Contudo, somente ap6s 40 anos foi utilizada pela medicina como substancia para
“aliviar fadiga”, descongestionante nasal, tratamento da asma e estimulante do
sistema nervoso central. A partir de 1932 foram sintetizados diversos derivados
anfetaminicos para uso durante a 22 guerra mundial, com o objetivo de “elevar a
moral”, “reforcar a resisténcia” e “eliminar a fadiga e sonoléncia”, iniciando assim a
utilizacéo indiscriminada dos anfetaminicos (BRANT; CARVALHO, 2012).

Nesta mesma época foi identificada uma melhora no comportamento de
criancas em uso de benzedrina (derivado anfetaminico), em relacdo a agitacao,
inquietude e desatencdo. Diante dessa observacdo comecaram as pesquisas por
substancias com menos efeitos colaterais que pudessem ser utilizadas nessa
populacdo (SAUDE, 2019).

Assim, em 1944 o metilfenidato foi sintetizado pela primeira vez pelo
farmacéutico Leandro Panizzon e patenteado em 1954 na Suica. Passou a ser
comercializado no referido pais como psicoestimulante leve do sistema nervoso
central, com o nome comercial de Ritalina®. Chegou aos Estados Unidos da América
em 1956, no Canada em 1979 (BRANT; CARVALHO, 2012) e no Brasil somente em
1998. O metilfenidato é um derivado da anfetamina cuja formula quimica € C14H19NO2
e 0 nome quimico metil-2-fenil-2-(2-piperidil)-acetato (figura 1). E uma substancia
quiral (ou seja, com potencial de estereoisomeria), sendo clinicamente utilizado um
composto racémico de uma mistura 1:1 dos isbmeros d-metilfenidato e I-metilfenidato,
contudo, o isdbmero d (dextrogiro) é farmacologicamente mais ativo que o | (levogiro)
(NOVARTIS BIOCIENCIAS, 2020).
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Figura 1: Estrutura quimica do metilfenidato (NOVARTIS BIOCIENCIAS, 2020).

Inicialmente ndo havia um diagnostico especifico para o uso do
metilfenidato. Esse era indicado para tratar a fadiga relacionada a diversos quadros
psiquiatricos e o cansaco em idosos. Atualmente o uso terapéutico do farmaco esta
fundamentado no diagnéstico do TDAH (BARROS; ORTEGA, 2011). No Brasil,
conforme autorizado pela Anvisa, o metilfenidato é comercializado com os nomes
comerciais Concerta® (comprimido de liberagcédo controlada), Ritalina® (comprimido
de liberacdo imediata), Ritalina® LA (capsulas de liberagcdo modificada), Tedeaga®
(comprimido de liberacdo imediata) e na apresentacdo genérica de cloridrato de
metilfenidato (comprimido de liberacdo imediata), todos de administracdo oral
(BRASIL, 2021).

O mecanismo de acao ainda nao foi completamente esclarecido. A hipotese
mais aceita € a de que seus efeitos estejam relacionados a sua ligacdo ao
transportador de dopamina (DAT) no cortex pré-frontal. O DAT é uma proteina
transmembrana expressa seletivamente em neurbnios dopaminérgicos pré-
sinapticos, responsavel por mediar a recaptacdo de dopamina na fenda sinaptica apés
sua liberacdo, controlando temporal e espacialmente a atividade de liberacédo e
recaptacdo de dopamina nos terminais pré-sinapticos. A dopamina, assim como a
noradrenalina, € um neurotransmissor da familia das catecolaminas, que atuam no
sistema nervoso central. Essa substancia modula a neurotransmisséo relacionada as
funcbes motoras, emocionais, cognitivas, endocrinas e de compensacao
(ESTEVINHO; FORTUNATO, 2003). Ao se ligar ao DAT ocorre a inibicdo da
recaptacdo de dopamina na fenda sinaptica, determinando uma maior concentracédo
de dopamina e consequentemente o aumento da neurotransmissao a nivel pos-
sinaptico (SHERZADA, 2011).

Estudos de neuroimagem sugerem que a inibicdo prolongada do
transportador de dopamina pelo metilfenidato, além de aumentar a concentracdo de

dopamina, também amplifica a magnitude e duracdo dos estimulos induzidos pelo
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aumento da dopamina (VOLKOW et al, 2002). O acumulo da dopamina também ativa
0s autoreceptores de dopamina pré-sinapticos D2 e D3 gerando uma diminuicdo da
liberacdo de dopamina vesicular, o que por sua vez reduz a sinalizagdo dopaminérgica
dos receptores D1 e D2 no espacgo pdés-sinaptico, gerando uma diminuicdo na
hiperatividade motora — feedback negativo. Acredita-se também que o metilfenidato
poderia diminuir a concentracdo basal de dopamina provocando um aumento do sinal
em relagcdo ao impulso gerado, melhorando a atencdo. Também pode ocorrer a
inibicdo do transportador de noradrenalina, contudo, a inibigdo ocorre em quantidades
inferiores aos da dopamina (SAUCEDA et al, 2005).

No Brasil, conforme autorizado pela ANVISA, o metilfenidato esta
disponivel nas formas de comprimido simples (Ritalina®), comprimido revestido de
liberacdo prolongada (Concerta®) e cépsula gelatinosa dura com granulos de
liberacdo modificada (Ritalina LA®), em apresentacdes de 10 a 54 mg (BRASIL,
2017). Em outros paises, como nos Estados Unidos, também esta disponivel nas
formas de adesivo transdérmico (patch), solucéo oral e comprimido mastigavel (FDA,
2017).

Geralmente, o medicamento € iniciado para criancas com doses de 5 a 20
mg/dia, e séo feitos ajustes de acordo com a resposta ao tratamento. A dose diaria
nao deve ultrapassar 60 mg/dia. A dose do medicamento também pode ser calculada
de acordo com o peso, iniciando-se com 0,3 mg/kg duas vezes ao dia, podendo haver
aumento de 0,1 mg/kg/dose por semana. A dose de manutencdo é de 0,3 a 2
mg/kg/dia. O uso do medicamento ndo é recomendado para criancas menores de 6
anos, pois sua seguranca e eficacia para essa populacdo ndo foram estabelecidos
(BRASIL, 2014; MEDSCAPE, 2017). As doses para adultos variam de 10 a 72 mg/dia
(DRUGDEX, 2017).

O metilfenidato consta na lista A3 dos medicamentos psicotrépicos sujeitos
a controle especial pela Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998. Sua prescri¢ao requer
notificacéo de receita especial (de cor amarela), que devera ser retida na farméacia ou
drogaria no ato da dispensacéo. A prescricdo é controlada, devido ao potencial de
abuso e dependéncia do medicamento (BRASIL, 2014; BRASIL, 2001; BRASIL, 1998;
DRUGDEX, 2017). O aumento da concentragdo de dopamina promovida pelo
metilfenidato ocorre em areas do cérebro que séo as mesmas afetadas por drogas de

abuso como a cocaina. Uma dessas areas € o0 nucleo accumbens, parte do sistema

18



limbico associado ao efeito estimulante e de euforia (CLEMOW; WALKER, 2014;
FREESE et al., 2012).

As reacdes adversas mais frequentes para criangas e adolescentes em uso
de metilfenidato séo perda de apetite e ins6nia. Embora ndo sejam consideradas
reacoes graves, podem ter impacto significativo nessa faixa etaria (GROENMAN et
al.,, 2017; STOREBO et al., 2015). Além disso, 0 status psiquiatrico, a funcéo
cardiovascular e o crescimento devem ser monitorados continuamente, pois podem
ocorrer problemas como aumento da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca,
exacerbacédo ou surgimento de disturbios psicéticos ou maniacos, tigues motores ou
verbais, leve supressao no crescimento, entre outros (DRUGDEX, 2017).

Existem inUmeras contraindica¢cdes quanto ao uso do metilfenidato, uma
delas é em pacientes com hipersensibilidade ao medicamento ou a qualquer
excipiente, podendo causar ansiedade, tensdo, agitacao, hipertireoidismo, disturbios
cardiovasculares preexistentes, incluindo hipertenséo grave, angina, doenca arterial
oclusiva, insuficiéncia cardiaca, doenca cardiaca congénita hemodinamicamente
significativa, cardiomiopatias, infarto do miocardio, arritmias, que potencialmente
ameacam a vida, além de canalopatias (disturbios causados por disfun¢édo dos canais
idnicos) “[...] durante tratamento com inibidores de monoaminaoxidase, ou dentro de
no minimo duas semanas de descontinuacéo do tratamento, devido ao risco de crises
hipertensivas, glaucoma; feocromocitoma; diagndéstico ou histéria familiar de sindrome
de Tourette.” (BRASIL, 2017).

O medicamento Ritalina somente é autorizado para tratar pessoas com
transtornos e doencas legalmente diagnosticadas, pois o Metilfenidato esta incluido
na convencdo de substancias psicotropicas pela Organizacdo das Nacdes Unidas
(ONU) desde 1971. Seu uso abusivo pode causar dependéncia, podendo ser
consumido apenas sob indicacdo médica, respeitando todos os tramites legais
(BARROS; ORTEGA, 2011).

2.3 FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Segundo dados do Conselho Internacional de Narcéticos, o metilfenidato
no ano de 2018 foi o estimulante mais produzido e consumido no mundo. No Brasil,

em 2020, até a data de 22 de maio haviam sido produzidas 2 toneladas de
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metilfenidato (INTERNATIONAL NARCOTICS CONTROL BOARD, 2020). A maior
parte do metilfenidato produzido nos Estados Unidos é para o consumo interno,
porém, em 2018, 124 paises fizeram a importagcdo do medicamento, 0s principais
foram Suica (6,4 toneladas), Alemanha (5,8 toneladas), Canada (4,6 toneladas),
Espanha (3,6 toneladas), Bélgica (2,6 toneladas), Reino Unido (1,8 toneladas) e Brasil
(1,7 toneladas). Os demais paises que fizeram a importacdo ndo excederam a
quantidade de 10Kg (INTERNATIONAL NARCOTICS CONTROL BOARD, 2019).

O crescimento na producdo global de metilfenidato foi resultado,
principalmente, do aumento no uso do medicamento nos Estados Unidos, o maior
produtor da substancia, onde € prescrito frequentemente para o tratamento do TDAH.
Na Europa, o uso do metilfenidato em adultos com TDAH também contribui para o
aumento no consumo, no entanto, existe a preocupacdo em relacdo ao uso nao
médico do medicamento na regido (INTERNATIONAL NARCOTICS CONTROL
BOARD, 2019).

A Anvisa analisou o consumo do metilfenidato no Brasil, nos anos de 2009
a 2011, a partir dos dados registrados no Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC). A analise teve por objetivo contribuir para a
discussdo sobre o uso racional do medicamento no pais e apontar possiveis
distorcbes na sua utilizacdo. De acordo com o Boletim de Farmacoepidemiologia
SNGPC a estimativa percentual de aumento real no consumo médio mensal de
metilfenidato foi de 28,2% (BRASIL, 2012).

Os dados do boletim também mostram um comportamento aparentemente
variavel para cada més do ano em relacdo ao consumo do medicamento no triénio
estudado. O ponto interessante € uma reducdo no consumo do metilfenidato nos
meses de férias estudantis (janeiro, julho e dezembro) com aumento no segundo
semestre do ano. Nesse sentido, levanta-se a questdo do uso do medicamento como
“‘droga da obediéncia”, em muitos paises o metilfenidato tem sido utilizado para
melhora do desempenho escolar e para “moldar” as criangas, afinal, € mais facil
modifica-las do que o ambiente (BRASIL, 2012).

Constata-se o aumento percentual real do consumo de metilfenidato nas
capitais brasileiras, a exce¢do de Rio Branco, Palmas, Macei6 e Vitdria que
apresentaram reducdo. As capitais com maior aumento foram Salvador (6.295,71%),
Séo Paulo (1.569,71%) e Campo Grande (228,16%) (BRASIL, 2012).
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O Ministério da Saude instituiu 0 Comité Nacional para Promocao do Uso
Racional de Medicamentos (CNPURM) em 2017, por meio da Portaria GM/MS 29
n°1.555/2007, de carater consultivo que tem por finalidade orientar e propor acdes,
estratégias e atividades para a promoc¢ao do uso racional de medicamentos no ambito
da politica Nacional de Promocé&o da Saude. O comité publicou, em 2019, uma cartilha
intitulada “Uso de Medicamentos e Medicalizacdo da Vida: recomendacgdes e
estratégias”, em que um dos principais objetivos € a criacdo de ac¢des visando conter
os abusos relacionados ao uso de medicamentos (BRASIL, 2019).

No referido documento as criancas em idade escolar aparecem como
populacdo-chave inserida no “fenédmeno da medicalizagdo”, e considera o
metilfenidato o medicamento no qual deve ser dada atencédo especial, visto o
crescimento de seu consumo em nivel mundial. Recomenda que o uso do
metilfenidato para o tratamento do TDAH seja prescrito apenas quando, e se,
estritamente necessario, contrariando a logica atualmente estabelecida na sociedade
de que é mais facil medicar do que mudar o sistema de educacdo no qual a crianca
esta inserida (BRASIL, 2019).

Algumas razf6es podem explicar o aumento no consumo do metilfenidato,
o0 aumento do numero de prescri¢cdes para o diagnostico de TDAH; o uso nao médico;
prescricdo para diagnosticos imprecisos e ampliacdo dos critérios diagnosticos do
TDAH, o que aumenta o niumero dos usuarios em potencial (BRASIL, 2014).

Um importante fator que deve ser considerado quando se avalia os motivos
do aumento do consumo do metilfenidato € o aumento da pressdo sobre o
desempenho das criancas, muitos problemas escolares e comportamentais
aumentaram o numero de diagnésticos psiquiatricos na infancia. Esse fato culmina
com inumeras estratégias e discursos que sustentam praticas medicalizantes na
educacao (LEITE; NARRIMAN; OLIVEIRA, 2016).

Os dados sobre o niumero de diagnosticos de TDAH nos dltimos anos e o
aumento do consumo de metilfenidato em véarias regides do mundo sdo alarmantes.
Inicialmente considerado uma desordem transitoria e infantil que raramente alcancava
a adolescéncia, atualmente o TDAH é considerado um transtorno psiquiatrico que
pode perdurar por toda a vida do individuo — um quadro incuravel. Uma vez visto como
a causa para o baixo desempenho escolar, o transtorno passou a ser uma explicacao

biolégica “plausivel” para as dificuldades da vida, sejam elas académicas,
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profissionais, emocionais, familiares e mesmo, sexuais (CRUZ;, OKAMOTO;
FERRAZZA, 2016).

2.4 PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA
DISPENSACAO DO METILFENIDATO

Os PCDT resultam de consenso técnico-cientifico e sdo formulados sob
rigorosos parametros de qualidade, precisdo de indicacdo e evidéncias cientificas
(PICON et al., 2010).

Alguns estados ja instituiram o PCDT para uso do metilfenidato, visando
garantir uma prescricao segura e eficaz, padronizacao e sistematizagéo das condutas
médicas e o uso racional do medicamento (BRASIL, 2014). Exemplo é configurado na
Portarian® 167-R de 29 de setembro de 2010, que institui Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Dispensacdo do Metilfenidato nas apresenta¢cdes 10mg, 20mg,
30mg e 40mg no ambito da Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo
(ESPIRITO SANTO, 2010).

De acordo com o PCDT para a Dispensacéo do Metilfenidato no ambito da
SESA do Espirito Santo seréo incluidos criancas com idade igual ou maior que 6 anos
e adolescentes até os 19 anos com diagnostico de TDAH que atenda integralmente
aos critérios estabelecidos pelo formulario “Critérios para Solicitacao de Metilfenidato
— Criancas e adolescentes (06 a 19 anos)’, anexo 1, Laudo para solicitacdo de
medicamentos excepcionais (LME), prescricdo médica e receituario de controle
especial “A” emitidos por pediatra, psiquiatra ou neurologista e apresentacdo de
dosagem de TSH e T4 livre; Adultos com idade acima de 19 anos com diagnéstico de
TDAH que atenda integralmente aos critérios estabelecidos pelo formulario “Critérios
para Solicitacdo de Metilfenidato — Adultos (acima de 19 anos)”, anexo 2, LME,
prescricdo médica e receituario de controle especial “A” emitidos por meédico psiquiatra
e apresentacdo de dosagem de TSH e T4 livre. Serdo excluidos pacientes com
diagndstico de hipertireoidismo néo controlado, angina grave ou arritmias, lactacao,
uso concomitante de inibidor da monoaminoxidase (por exemplo, a selegilina) ou
histéria de uso nos ultimos 14 dias, epilepsia ndo controlada, retardo mental,
depressdo grave, ideias suicidas, glaucoma, insuficiéncia cardiaca e hipertenséo
grave (ESPIRITO SANTO, 2010).
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Para inicio do tratamento com metilfenidato, séo solicitados os documentos
“Critérios para Solicitacdo de Metilfenidato — Criangas e adolescentes (06 a 19 anos)”
e “Critérios para Solicitacdo de Metilfenidato— Adultos (acima de 19 anos)”; Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade (anexo 3), LME (anexo 4), receita médica e
dosagens de TSH e T4 livre. Para monitorizagcéo do tratamento, sdo solicitados a cada
seis meses LME e receita médica; a cada seis meses, os documentos “Critérios para
Solicitagdo de Metilfenidato — Criancas e adolescentes (06 a 19 anos)” e “Critérios
para Solicitagdo de Metilfenidato— Adultos (acima de 19 anos)”; a cada doze meses,
as dosagens de TSH e T4 livre. (ESPIRITO SANTO, 2010).

O atendimento aos pacientes é realizado pelos farmacéuticos das
Farméacias do componente especializado Estaduais que realizam acolhimento dos
mesmos e promovem abertura ou continuidade dos processos de metilfenidato, bem
como realizam a dispensacdo do medicamento. Quando o paciente realiza abertura
do processo por via padronizada, ou seja, com os CID’s F90 ou F90.1, os documentos
serdo avaliados por profissional de nivel superior da SESA que emite parecer
favoravel, caso atenda a todos os critérios estabelecidos no PCDT ou néo favoravel,
caso nao atenda aos critérios. Em caso favoravel, o paciente inicia 0 uso do
medicamento, fazendo a retirada do mesmo na Farmacia Cidadd Estadual de
referéncia. Caso o paciente queira realizar abertura do processo por via nao
padronizada, por nédo atender aos CID’s citados, os documentos seréo avaliados por
profissionais de salde da Assisténcia Farmacéutica Estadual que emitirdo parecer
favoravel ou ndo.

O cadastro dos pacientes, bem como os documentos dos processos é
tramitado por meio de dois sistemas de informacédo: o Regula Saude e o OnBase. Por
meio desses sistemas, os profissionais cadastrados pelas Farmacias do componente
especializado conseguem ter informacfes dos pacientes, do medicamento em uso,
documentos apresentados periodicamente e realizar a dispensacdo dos

medicamentos.

2.5 ESTUDOS DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

O EUM representa o ramo da farmacoepidemiologia que se destina ao

acompanhamento da comercializacéo, distribuicdo, prescricdo, dispensacdo e uso
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dos medicamentos em uma sociedade, com especial enfoque em suas
consequéncias sanitarias, sociais e econdmicas. Através dele, os habitos de
prescricdo sdo avaliados e podem se definir estratégias para a reducdo da
quantidade e da intensidade dos efeitos indesejaveis provocados por interacdes
medicamentosas e outros problemas relacionados ao uso de medicamentos. A
analise da prescricdo médica representa uma das possiveis fontes de informacéo
sobre o consumo de medicamentos e seus problemas (BITTENCOURT,; CRUZ;
CASTILHO, 2004).

Estes estudos também podem contribuir para o fornecimento de
informagbes sobre a oferta de medicamentos, a qualidade e a selecdo de
medicamentos, o planejamento de a¢les, a qualidade e quantidade do consumo, 0s
habitos de prescricdo, a adesdo ao tratamento e o0 impacto de intervencdes
especificas (PONTES JUNIOR, 2007).

Para Pepe (1994) os EUM apresentam alguns objetivos tais como a
descricéo da utilizacdo dos medicamentos, a avaliacdo qualitativa dos medicamentos
utilizados para identificar possiveis problemas e a intervencdo sobre os problemas
identificados. Estes estudos podem ser classificados segundo seu elemento principal,
podendo assim, ser dividido em: 1) estudos de consumo; 2) estudos de prescri¢cao-
indicacdo; 3) estudos de indicacao-prescricdo; 4) estudos sobre o esquema
terapéutico; 5) estudos que condicionam os habitos de prescricdo ou dispensacao; 6)
estudos das consequéncias praticas da utilizacdo dos medicamentos e; 7) estudos de
intervencéo.

Os EUM de cunho quantitativo podem ser realizados utilizando diferentes
fontes de dados tais como registro de vendas, estatisticas de uso, prescri¢cdes e fontes
préprias do servico de farmacia. Diferentes instrumentos podem ser usados para a
quantificacdo do consumo de medicamentos como valor econémico, unidades
vendidas e valores de Dose Diéaria Definida (DDD) (OSORIO-DE-CASTRO, 2000).

Com a evolugdo dos EUM, foi necessaria a criagcdo de medidas que
permitissem a uniformidade de expressdo e troca de informacdes, sendo também
necessaria a criagdo de um sistema unificado de classificacdo dos medicamentos. O
primeiro instrumento desenvolvido foi a Anatomical Therapeutic Chemical
Classification (ATC). E um sistema que se divide em cinco niveis classificatérios, que

descrevem desde o local de acdo ao nome genérico do farmaco (OSORIO-DE
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CASTRO, 2000). O outro instrumento € a DDD, que se volta a quantificacdo do
consumo de medicamentos. E uma unidade técnica internacional de medida do
consumo de medicamentos, recomendada pela OMS, que foi criada na tentativa de
superar as dificuldades derivadas dos estudos que utilizam a quantificacdo do
consumo em valor econdmico e em unidades vendidas. A DDD representa a dose
diaria de manutencdo de cada farmaco na sua indicacao principal em adultos, sendo
a referéncia de peso de 70 kg (CAPELLA; LAPORTE, 2008).

E possivel com a ATC e a DDD, realizar estudos comparativos de consumo
de medicamentos em um mesmo pais em diferentes periodos de tempo e estudos
comparativos internacionais, sem que haja problemas no valor econdbmico, na
apresentacdo dos medicamentos ou na procedéncia dos dados (LAPORTE;
CAPELLA, 2008). Porém, a utilizacio deles pode possuir limitacées tais como: para
farmacos que possuem mais de uma indicacdo com diferentes doses para cada
indicacdo; ndo equivalem necessariamente as doses médias prescritas ou ingeridas;
é dificil possuir DDD para preparacées compostas com doses fixas dos farmacos
(PONTES JUNIOR, 2007).
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo e analitico realizado a partir da busca em
prontuérios dos individuos portadores de TDAH, cadastrados na GEAF do Estado do
Espirito Santo, que fizeram retirada do medicamento metilfenidato nas Farmacias do
componente especializado da Regido metropolitana de saude do Estado do Espirito
Santo, no periodo de janeiro de 2019 a dezembro de 2022. E um estudo descritivo
pois visa a observacdo, ao registro e a descricdo das caracteristicas, fatores ou
variaveis que se relacionam com o fendbmeno que serd abordado neste estudo
(BARROS; LEHFELD, 2007; LAKATOS; MARCONI, 2010) e, também quantitativo
pois serd utilizado para descrever a distribuicdo de variaveis pré-determinadas da
populacdo em estudo, determinar se essas variaveis denotam uma relacao de causa
e efeito, estabelecer predicacéo e avaliar a eficacia, efetividade ou eficiéncia de uma
intervencéo (SILVA; MENEZES, 2001).

De acordo com o Plano Diretor de Regionalizacdo de Saude do Espirito
Santo, o estado esta dividido em 4 regibes de Saude: Norte, Sul, Metropolitana e
Central. A regido metropolitana, fonte de pesquisa deste trabalho, possui em sua
organizacdo 20 municipios que sédo Afonso Claudio, Brejetuba, Cariacica, Conceicao
do Castelo, Domingos Martins, Fundao, Guarapatri, Ibatiba, ltaguacu, Itarana, Laranja
da Terra, Marechal Floriano, Santa Leopoldina, Santa Maria de Jetiba, Santa Teresa,
Serra, Venda Nova do Imigrante, Viana, Vila Velha, Vitoria (ESPIRITO SANTO, 2021).

3.2 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidos nesse estudo prontuarios de pacientes de ambos 0s sexos
e faixa etaria, residentes nos municipios da regido metropolitana do Estado do Espirito
Santo, diagnosticados com TDAH, cadastrados na GEAF e que fizeram retirada do
medicamento metilfenidato no periodo de janeiro de 2019 a dezembro de 2022 nas

Farmacias do componente especializado onde estdo cadastrados.
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3.3 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos desse estudo todos os prontuarios de pacientes
portadores de TDAH cadastrados no GEAF e que nédo retiraram ou que retiraram
apenas uma vez o medicamento metilfenidato nas Farméacias do componente
especializado que atendem os municipios da Regido Metropolitana do Estado do
Espirito Santo, no periodo de janeiro de 2019 a dezembro de 2022.

3.4. INSTRUMENTOS

3.4.1 DADOS FARMACOEPIDEMIOLOGICOS

A coleta dos dados farmacoepidemioldgicos foi realizada por meio dos
sistemas informatizados de dispensacado de medicamentos do GEAF do Estado do
Espirito Santo, onde se obteve dados como sexo, faixa etaria, dosagem de
metilfenidato utilizada, especialidade do médico prescritor, processo por Vvia
padronizada e ndo padronizada. Os dados coletados foram transferidos para uma

planilha do Software Excel Microsoft® e compilados a cada ano desde 2019 até 2022.

3.4.2 DOSAGENS DE TSH E T4 LIVRE

A coleta dos dados das dosagens de TSH e T4 livre foi realizada por meio
dos sistemas informatizados de dispensacédo de medicamentos do GEAF do Estado
do Espirito Santo, por meio dos resultados das dosagens realizadas no ano de 2019
e no ano de 2022. Os resultados das dosagens foram transferidos para uma planilha
do Software Excel Microsoft® e realizada a verificacdo de variagdo das dosagens nos

limites de referéncia.

3.4.3 DISCUSSAO DOS RESULTADOS JUNTO A ASSISTENCIA FARMACEUTICA
ESTADUAL
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Foi elaborado relatorio técnico com os resultados obtidos e apresentados em
reunido ao Colegiado da Assisténcia Farmacéutica Estadual, com intuito de discutir

os resultados e elaborar propostas para o URM.

3.5 METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS

Os programas utilizados nas andlises foram o IBM SPSS Statistics versédo
24 e 0 STATA versao 14, sendo a descricao apresentada pela frequéncia observada,
porcentagem, valores minimo e maximo, medidas de tendéncia central e de

variabilidade.

O teste de McNemar comparou as prevaléncias das dosagens de T4 L e
TSH entre o inicio do tratamento e anualmente. A regresséao logistica, multinomial e
ordinal multipla com o método de selecdo de variaveis backward associaram os
desfechos com o0s possiveis fatores de risco ou prote¢cdo dos mesmos. A regressao
robusta simples e mdltipla a qual fornece estimativas mais robustas a presenca de
outliers e heterocedasticidade avaliaram a relacdo da idade e a dosagem inicial com
os fatores de interesse. O nivel alfa de significancia utilizado em todas as analises foi
de 5%.

3.6 ASPECTOS ETICOS

Garantia de anonimato, ndo s6 no momento de divulgacéo dos resultados,
mas, também, no processo de realizacdo da pesquisa; informacao sobre o contexto
no qual o contetdo serd acessado e analisado quando da publicacao dos resultados.

Foi enviado ao Instituto Capixaba de Ensino, Pesquisa, Inovacdo em Saude
(ICEPI) a solicitacdo para realizacdo da pesquisa e fornecimento dos dados de
prontuario eletrénico farmacéutico, cuja aprovagao estd anexada a pesquisa (ANEXO
5).

O presente trabalho foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa e

aprovado mediante parecer niumero 4.916.236 (ANEXO 6).

28



4. RESULTADOS

Com o presente estudo foi possivel identificar que o Estado do Espirito
Santo possui 10764 pacientes cadastrados no GEAF que fizeram retirada do
metilfenidato e destes 5930 (55,09%) fizeram retirada do medicamento metilfenidato
nas Farmacias do componente especializado que atendem municipios da regido
metropolitana de salde do Estado do Espirito Santo no periodo de 2019 a 2022, sendo
a média de retiradas de metilfenidato no ano de 2019 foi de 5,9, de 2020 foi de 5,3,

de 2021 foi de 3,7 e 2022 foi de 2,6.

As maiores prevaléncias de retirada de metilfenidato nas Farmacias do
componente especializado foram observadas para a Farmacia Cidada Cariacica
(31,45%; n=1865), seguida de Vila Velha (25,95%; n=1539) e Serra (25,18%; n=1493)

(Grafico 1).

Cariacica_ 31,45
Vila Velha [N 25,95
Serra I 25,18
vitéria [N 1292
Venda Nova do imigrante [l 3,93
Aracruz | 0,39

0,00 500 10,00 15,00 20,00 2500 30,00 35,00

Gréfico 1: Percentual de retirada de metilfenidato por Farmacia do componente
especializado
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Ja 0s municipios que mais ocorreram retiradas foram Serra (23,09%;
n=1369), Vila velha (22,75%; n=1349), Cariacica (20,13%; n=1194), Vitoria (12,83%;

n=761) e Viana (8,23%; n=488) (Grafico 2).

Serra TS 23 09
Vila Velha s 22 75
Cariacica IS 20,13
Vitéria S 12 83
Viana s 823
Guarapari e 2 92
Venda Nova do Imigrante msm 1,87
Domingos Martins == 1,28
Santa Teresa m= 1,20
Fundao mm 1,06
Itarana ™ 0,76
Santa Maria de Jetiba ®m 0,74
Afonso Claudio = 0,64
Brejetuba m 0,59
ltaguagu ®m 0,54
Marechal Floriano ® 0,44
Conceicao do Castelo 1 0,35
Santa Leopoldina 1§ 0,29
Ibatiba 1 0,29

0,00 5,00 10,00 15,00 20,00 25,00

Grafico 2: Percentual de retirada de metilfenidato por municipio

Em 2019, o més que houve maior quantidade de retiradas de metilfenidato
foi de margo (11,01%), em 2020 foi o de setembro (11,80%), em 2021 foi o de outubro

(11,63%), em 2022 o de agosto (14,37%) e no total foi o de setembro (11,09%)

(Grafico 3).
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Grafico 3: Percentual de retiradas do metilfenidato por meses do ano e total

A retirada do medicamento por sexo masculino e municipio foi maior para
o de Itaguacu (87,50%), para o feminino o de Domingos Martins (36,84%) e no total o

masculino obteve maioria para o sexo masculino (73,52%) (Grafico 4).
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Grafico 4: Percentual de retirada de metilfenidato por sexo e no total

A média de idade dos pacientes que retiraram o medicamento por
municipio foi maior para o de Vitéria (17,4 anos), no entanto, o de maior variabilidade
foi para o de Ibatiba (16,6 anos), o de menor média foi para o de Itaguacu (11,8 anos)

e no total média de 15,0 anos (Gréfico 5).
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Grafico 5: Média de idade da retirada de metilfenidato por municipio e total

A maior frequéncia de atendimento por neurologista foi para o municipio de

Marechal Floriano (96,15%), ja por pediatra foi o de Fundao (6,35%), para o psiquiatra

foi o de Conceicdo do Castelo (33,33%) e no total a maior prevaléncia foi para

atendimento por neurologista (89,68%) (Grafico 6).
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Grafico 6: Percentual de atendimento por especialista prescritor por municipio e total

De acordo com a tabela 1, uma pessoa do sexo feminino tem 35.0% menos
chances de ser atendida pelo pediatra do que pelo neurologista quando comparada a uma
pessoa do sexo masculino. E o aumento de 1 ano na idade aumenta a chance de ser atendido

pelo psiquiatra do que um neurologista em uma vez.

TABELA 1: ASSOCIACAO DO ESPECIALISTA PRESCRITOR COM A IDADE E SEXO

Variavel o IC de 95% para OR
depender)te - ~ Variaveis Valor p* OR ' .
Especialista independentes Inferior ~ Superior
(neurologista)
Idade 0.074 0.97 0.95 1.00
Pediatra Masculino - 1 - -
Sexo L
Feminino 0.014 0.65 0.46 0.92
Idade 0.011 1.02 1.00 1.03
Psiquiatra Masculino - 1 - -
Sexo -
Feminino 0.509 1.08 0.86 1.36

Pseudo-R2 4.0%
x> (valor p) 17.9 (0.001)
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Deviance (valor p) 179.0 (0.995)
(*) Regressdo multinomial multipla com método backward; OR - Odds Ratio; 1 - categoria
de comparagéo; significativo se p < 0.050
Variaveis inseridas no modelo inicial: idade, sexo e especialista

Para 10,91% (n=647) foi necessitado o ajuste de dose, onde, para 9,39%
(n=557) foi realizado o aumento de dose. Além disso, uma pessoa que foi atendida
pelo psiquiatra tem 2.4 vezes mais chances de ter tido uma variagdo de aumento de

ajuste em comparacao a uma pessoa atendida pelo neurologista (Tabela 2).

TABELA 2: ASSOCIACAO DA VARIACAO DO AJUSTE COM O ESPECIALISTA

PRESCRITOR
Variavel _ IC de 95% para OR
dept_and~ente - Variavel Valor p* OR _ _
Variagdo do independente Inferior Superior
ajuste
Neurologista - 1 - -
Especialista Pediatra 0.062 1.53 0.98 2.38
Psiquiatra <0.001 2.41 1.82 3.21

Pseudo-R2  4.0%
x* (valor p)  38.8 (<0.001)

Deviance 4 9 (0.990)
(valor p)

(*) Regressao ordinal maltipla com método backward; OR - Odds Ratio; 1 - categoria de
comparacao; significativo se p < 0.050
Variaveis inseridas no modelo inicial: idade, sexo e especialista

Alguns especialistas faziam prescricdo de duas dosagens do metilfenidato
para o paciente por dia, assim, foi avaliado como primeira e segunda dosagem. A
maior quantidade média da 12 dosagem foi para o municipio de Viana com 22,99 mg
e este foi também o de maior variabilidade e a menor quantidade média foi para o

municipio de Brejetuba 10,86 mg e no total foi de 20,35 mg (Grafico 7).
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Grafico 7: Média da 12 dosagem de metilfenidato por municipio e total

J4, de acordo com o gréfico 8, os municipios que aplicaram a 22 dosagem
se observaram que o de maior quantidade média de dosagem foi para 0 municipio de
Guarapari com 10,00 mg e este foi também o de maior variabilidade e os de menor
quantidade média foram para os municipios de Afonso Claudio, Cariacica, Domingos
Martins, Funddo, Marechal Floriano, Santa Maria de Jetib4, Santa Teresa, Serra e

Venda Nova do Imigrante, todos com 10,00 mg e no total foi de 12,83 mg.
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Grafico 8: Média da 22 dosagem de metilfenidato por municipio e total

O municipio que teve judicializacdo de medicamentos com maior
prevaléncia foi o de Cariacica (0,34%) e no total foi de 0,27%. Os Unicos municipios
gue nao apresentaram 100,00% de pausa de um més no tratamento foram, Concei¢ao
do Castelo, Guarapari, Vila Velha e Vitoria, e, no total foi de 99,70%. e 0s municipios
que seguiram 100,00% do tratamento foram, Afonso Claudio, Brejetuba, Santa Teresa

e Venda Nova do Imigrante e o total foi de 85,95% (Tabela 3).
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TABELA 3: DESCRIGAO DA JUDICIALIZAGAO, PAUSA DE UM MES NO TRATAMENTO POR
MUNICIPIO E TOTAL

Judicializacao?

Pausa de um més no

Municioi tratamento?
unicipio N&o Sim Nao Sim
n % n % n % n %

Afonso Claudio 38 100.00 O 000 O 0.00 38 100.00
Brejetuba 35 100.00 0 0.00 O 0.00 35 100.00
Cariacica 1190 99.66 4 0.34 0 0.00 1194 100.00
Conceicdodo 51 40000 0 000 1 476 20 9524

Castelo

Domingos 26 15000 0 000 O 0.00 76 100.00

Martins

Fundao 63 100.00 0 0.00 O 0.00 63 100.00
Guarapari 172 99.42 1 058 4 231 169 97.69

Ibatiba 17 100.00 0 0.00 O 0.00 17 100.00

ltaguacu 31 9688 1 3.13 0 0.00 32 100.00

ltarana 45 100.00 0 0.00 O 0.00 45 100.00
Marechal 26 100.00 0 0.00 O 0.00 26 100.00

Floriano

Santa 17 10000 O 0.00 O 0.00 17 100.00
Leopoldina
Sa”tie'\t’i'é‘ga de 44 10000 0 000 O 000 44 100.00
Santa Teresa 71 100.00 O 0.00 O 0.00 71 100.00

Serra 1366 99.78 3 022 0 0.00 1369 100.00
VendaNova 111 15900 0 000 0 000 111 100.00
do Imigrante

Viana 488 100.00 O 0.00 0O 0.00 488 100.00
vilaVelha 1345 99.70 4 0.30 10 0.74 1339 99.26

Vitoria 758 99.61 3 039 3 0.39 758 99.61

Total 5914 99.73 16 0.27 18 0.30 5912 99.70

Em todos os municipios os pacientes apresentaram dosagens laboratoriais

de TSH e T4 livre ao iniciarem o tratamento medicamentoso, mas anualmente apenas

Afonso Claudio, Brejetuba, Conceicdo do Castelo, Santa Teresa e Venda Nova do

Imigrante tiveram 100,00% dos pacientes com exames laboratoriais (Tabela 4).
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TABELA 4: DESCRICAO DAS DOSAGENS DE TSH E T4 NO INICIO DO TRATAMENTO E
ANUALMENTE POR MUNICIPIO E TOTAL

Dosagem de TSH inicio Dosagem de TSH Dosagem de T4 livre inicio Dosagem de T4 livre
Municii do tratamento Anualmente do tratamento Anualmente
unicipio Nao Sim Nao Sim N&o Sim N&o Sim
n % n % n % n % n % N % n % n %
Afonso Claudio 0 0.00 38 100.00 0O 000 38 10000 O 0.00 38 10000 O 0.00 38 100.00
Brejetuba 0 0.00 35 100.00 O 000 35 10000 O 000 35 10000 O 000 35 100.00
Cariacica 0 0.00 1194 100.00 119 9.97 1075 90.03 0 0.00 1194 100.00 119 9.97 1075 90.03
Corc‘:caes'f;‘lg do 4 000 21 10000 0 000 21 10000 0 000 21 10000 O 000 21 100.00
D,f’/l':r"t’i‘ggs 0 000 76 10000 6 7.89 70 9211 O 000 76 10000 6 7.89 70 92.11
Fundio 0 000 63 10000 2 317 61 9683 0 000 63 10000 2 317 61 96.83
Guarapari 0 0.00 173 100.00 14 809 159 9191 0 0.00 173 100.00 14 809 159 91.91
Ibatiba 0 000 17 10000 1 588 16 9412 0 000 17 10000 1 588 16 94.12
ltaguacu 0 0.00 32 100.00 4 1250 28 8750 0 000 32 10000 4 1250 28 87.50
ltarana 0 000 45 10000 1 222 44 9778 0 000 45 10000 1 222 44 97.78
'\Iﬂf‘;ﬁgzg' 0 000 26 100.00 10 3846 16 6154 0 000 26 100.00 10 3846 16 61.54
Santa 000 17 10000 7 4118 10 5882 0 000 17 10000 7 4118 10 58.82
Leopoldina
Samg‘e'\t’i'ggade 0 000 44 10000 8 1818 36 8182 0 000 44 10000 8 1818 36 81.82
SantaTeresa 0 0.00 71 10000 O 000 71 10000 O 000 71 10000 O 0.00 71 100.00
Serra 0 0.00 1369 100.00 44 321 1325 9679 O 0.0 1369 100.00 44 321 1325 96.79
Ve']‘r?]?g'r\'a%‘;zdo 0 000 111 100.00 O 0.00 111 10000 O 0.00 111 10000 O 0.0 111 100.00
Viana 0 0.00 488 100.00 26 533 462 9467 O 0.00 488 100.00 26 533 462 94.67
vilaVelha 0 0.00 1349 100.00 86 6.38 1263 93.62 0 0.00 1349 100.00 86 6.38 1263 93.62
Vitéria 0 0.00 761 100.00 492 64.65 269 3535 0 000 761 100.00 492 64.65 269 3535
Total 0 0.00 5930 100.00 820 13.83 5110 86.17 O 0.00 5930 100.00 820 13.83 5110 86.17

4.1 IMPACTO NO SISTEMA DE SAUDE

Foi elaborado um relatério técnico e entregue a Geréncia Estadual
de Assisténcia Farmacéutica. Além disso, no dia 04 de outubro de 2024 foi
realizada a apresentacdo dos resultados do presente trabalho ao colegiado da
assisténcia farmacéutica estadual, o que gerou diversas discussdes e
encaminhamentos, como, agendamento de reunido para revisao de PCDT para
uso do metilfenidato, agendamento de reunibes com coordenadores das
Farmacias do componente especializado que nao estdo atendendo o PDCT,
treinamento de equipes de dispensacdo de medicamentos das Farmacias do
componente especializado e estudo de equipe técnica emitir realizar avaliacao

anual dos processos com emissao de relatérios.
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5. DISCUSSAO

No presente estudo de utilizacdo de metilfenidato, 73,52% dos
pacientes foram representados pelo sexo masculino. Estudos da literatura
corroboram a maior incidéncia de uso do metilfenidato pelo género masculino
(CAMARGOS JR; NICOLATO, 2009; MOREIRA et al, 2017). Meninos
apresentam elevadas taxas de transtorno de conduta, agressividade, agitacéo e
impulsividade. Em comparacao, as meninas apresentam alto nivel do transtorno
de ansiedade, desatencao e humor; assim, o diagndstico em meninos é realizado
em idade mais precoce (MUSZKAT; MIRANDA; RIZZUTTI, 2011).

A média de idade dos usuarios de metilfenidato foi de 15 anos. Para
Camargos Jr. e Nicolato (2009), a maior frequéncia de uso de psicoestimulantes
esta na populacédo de sete a 15 anos. Em Vizotto e Ferraza (2017), o uso do
medicamento é prescrito a partir dos 6 anos e possui maior incidéncia dos 7 aos
8 anos (45%), periodo que coincide com o inicio da escolarizacdo e
alfabetizacdo. Em Santos, Oliveira e Bianchini (2018), a faixa etaria dos alunos
que usaram metilfenidato esta entre seis e treze anos.

No cenario internacional, destacam-se estudos variados sobre a
avaliacdo do uso de metilfenidato. Em Hong Kong, o estudo que investigou a
prevaléncia de prescricdo de metilfenidato em criancas com idade escolar, no
periodo entre 2001 e 2013, demonstrou 0 aumento do consumo de 14 vezes ao
longo do periodo estudado (MAN et al, 2017). Na Franca, o estudo que avaliou
o consumo de metilfenidato através do banco de dados do seguro-saude
compreendendo o periodo entre 2010 e 2013, verificou o consumo de
metilfenidato na faixa etaria entre 25 e 49 anos para condicdes médicas
diferentes do TDAH, sugerindo uso indevido ou abuso (PAULY et al, 2018). Um
estudo holandés de coorte retrospectivo usando registros de dispensacao de 62
farmacias comunitarias durante cinco anos identificou o metilfenidato como o
medicamento mais utilizado em adolescentes dos 12 aos 18 anos de idade
(KOSSE et al, 2018).

Estudos abordando o diagnoéstico de TDAH e a escolha do
metilfenidato como principal terapéutica, concluiram que o ndo cumprimento das
exigéncias de bom desempenho na escola e no trabalho contribui para o
diagnoéstico de TDAH, ocorrendo a busca pelo farmaco como estratégia para

melhorar o desempenho cognitivo (KEMPER et al, 2018).
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No presente estudo, verificou-se prescricdo de especialistas como
neurologista, psiquiatra e pediatra pois de acordo com PCDT para uso do
metilfenidato do GEAF do Estado do Espirito Santo somente esses profissionais
podem realizar prescricdes e preencher documentos necessarios para aquisicao
do medicamento no SUS. O especialista que mais prescreveu o medicamento
foi neurologista 89,68%.

Por outro lado, no estudo realizado em Ipatinga — MG, a maioria dos
prescritores foram médicos da saude da familia (43,2%), seguido por psiquiatra
(24,7%) e por pediatra (17,8%) (GOMES et al, 2015). Segundo Camargos Jr e
Nicolato (2009), os pediatras e generalistas sdo 0s que mais prescrevem e 0S
guadros mais complexos estdo sob a assisténcia do psiquiatra. Em Perini et al.
(2014), a especialidade meédica que mais prescreve metilfenidato € o
neurologista, psiquiatra e pediatras, seguidos de profissionais de outras
especialidades médicas. Em Vizotto e Ferraza (2017), a psiquiatria, a pediatria
e a neuropediatria diante de qualquer demanda ou queixa, prescrevem
medicac¢bes psicofarmacologicas, e em 97% dos casos, o pediatra prescreveu
na primeira consulta.

Considerando o PCDT para uso do metilfenidato do GEAF, as
dosagens disponibilizadas por via padronizada pelo SUS sdo 10 mg, 20 mg, 30
mg e 40 mg. No presente estudo, o maior consumo esteve na dosagem de 20mg.

Em Ipatinga — MG, pesquisadores obtiveram resultados semelhantes,
verificando maior consumo da dose de 20 mg (39%), seguido por 10mg (27,4%),
e 30 mg (22,6%) (GOMES et al, 2015). Dados da literatura recomendam uma
dose terapéutica de metilfenidato entre 20 mg/dia e 60 mg/dia (0,3 mg/kg/dia a
1 mg/kg/dia) (KEMPER et al, 2018; VERGHESE; ABDIJADID, 2019). Portanto,
a dose diaria de metilfenidato é dependente do peso dos pacientes. Neste
estudo, apesar de nao ter sido possivel avaliar as dosagens prescritas de acordo
com o peso, verifica-se que nenhuma dosagem ultrapassou os limites superiores
estabelecidos. Os resultados de um estudo observacional prospectivo em 221
pacientes ambulatoriais com idade entre seis e 17 anos tratados com
metilfenidato na Russia, China, Taiwan, Egito, Emirados Arabes Unidos e
Libano, apontam a necessidade de melhores avaliagbes no tratamento,

sobretudo em relacéo a dose e a aderéncia (TREUER et al, 2014).
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Neste estudo foi identificado que para 10,91% foi necessitado o ajuste
de dose, onde, para 9,39% foi realizado o aumento de dose. A administracédo do
medicamento, portanto, deve ser individualizada considerando o peso, as
comorbidades, a resposta clinica e outras influéncias sobre os pacientes
(MENDES; FUNCIA, 2016).

Verificou-se 0 uso de metilfenidato por via ndo padronizada por
dezesseis pacientes, sendo quatro com dosagens de 18 mg, nove deles com
dosagens de 36 mg e trés com dosagem de 54 mg. Como estabelecido pelo
PCDT, o metilfenidato dispensado pelo SUS por via padronizada contempla as
dosagens, 10, 20, 30 e 40 mg.

De acordo com PCDT do uso do metilfenidato pelo GEAF, é
necessario que o paciente apresente resultado de exames laboratoriais de TSH
e T4 livre no inicio do tratamento e apds anualmente. Com o presente estudo foi
possivel verificar que 100,00% dos pacientes apresentaram resultados dos
exames no inicio do tratamento e estes estavam dentro do limite de normalidade.
Porém, quando se verifica os resultados destes exames anualmente, 13,83%
nao apresentaram os resultados, e mesmo assim, o medicamento foi dispensado
para o paciente. Dos 86,17% dos pacientes que apresentaram resultados dos
exames laboratoriais anualmente, estes estavam dentro dos limites de
normalidade.

N&o foi evidenciado em literatura dados relativos a exames
laboratoriais e uso do metilfenidato no SUS. Verifica-se a necessidade de
cumprimento do PCDT pelos profissionais farmacéuticos responsaveis pela
dispensacdo do metilfenidato, gerando obrigatoriedade da apresentacédo dos
exames laboratoriais para dispensacdo do medicamento anualmente. Quanto as
dosagens iniciais de tratamento e resultados laboratoriais anuais, observa-se
normalidade o que garante seguranca para iniciar e manter o tratamento
medicamentoso.

Anualmente, foi verificada quantas retiradas do medicamento foram
efetivadas, sendo possivel evidenciar uma média de retiradas de medicamentos
no ano de 2019 de 5,9, em 2020 de 5,3, em 2021 de 3,7 e 2022 de 2,6,
demonstrando que a retirada ndo ocorre de maneira continua.

Acredita-se que 0 paciente possa ter abandonado o tratamento
medicamentoso nesses anos devido aos efeitos colaterais, o uso do

medicamento somente em dias letivos no ambiente escolar, com suspenséo do
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tratamento em finais de semana, feriados e recesso escolar, ou a falta do
medicamento na rede estadual de assisténcia farmacéutica.

A interrupcao do uso do medicamento nos finais de semana pode ter
indicacdo em casos em que 0S sintomas causam prejuizos mais intensos
restritos ao ambiente escolar ou para adolescentes em que o controle sobre as
drogas ilicitas € mais dificil nos finais de semana. Ja para as pausas durante as
férias escolares, pode ocorrer quando o0 usuario esta ha cerca de um ano
assintomético e com melhora importante da sintomatologia. Desse modo,
suspende-se o0 uso da medicacédo para avaliar a necessidade da continuidade do
tratamento (CORREIA FILHO; PASTURA, 2003).

Em Moreira et al. (2017), 79,2% dos usuarios de metilfenidato néo
interromperam o uso do medicamento nos finais de semana. O Metilfenidato,
qguando utilizado por criancas e adolescentes em processo de escolarizagéo, tem
seu uso reduzido no periodo de recesso, finais de semana e férias escolares,
mas com consumo crescente ao longo do ano e consequente aumento nas
épocas de maior reprovacao escolar (BRASIL, 2012; HARAYAMA et al., 2015).

E recomendada a diminuicdo da dosagem do medicamento nos
periodos em que ndo ha atividade escolar, a fim de evitar o consumo abusivo
(BRASIL, 2012). Embora o metilfenidato seja eficaz e bem tolerado no
tratamento do TDAH, pode causar ou agravar distlrbios psiquiatricos como
depressao e ideacao suicida (ROCHA; DINIZ; HARA, 2006; ORTEGA et al.,
2010). O medicamento deve ser utilizado com cautela por possuir alto potencial
de abuso e dependéncia.

O PCDT do uso do metilfenidato indica a interrupcéo do tratamento
por um periodo de um més dentro de doze meses de uso. O presente estudo
mostrou que no periodo do estudo, 99,70% dos pacientes fizeram pausa de um
més no tratamento, o que reflete conhecimento dos PCDT por parte dos
profissionais prescritores para orientacdo dos pacientes quanto ao uso racional
do medicamento.

E fundamental que os profissionais da salde, farmacéuticos,
médicos, enfermeiros e psicélogos, tenham conhecimento e informem aos
pacientes e suas familias sobre o potencial de abuso do metilfenidato quando
usado com fins ndo terapéuticos (ESTHER; COUTINHO, 2017). Contudo, o
diagnostico e as indicagbes do uso de metilfenidato ainda séo conflituosos,

sendo necessaria uma melhor abordagem e acompanhamento dos usuarios,
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uma vez que o farmaco transforma a rotina dos pacientes em variados niveis.
Ademais, politicas de assisténcia farmacéutica devem ser revisadas (WEYANDT
et al, 2016; BIANCHI et al, 2017).
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6. CONCLUSAO

Com o presente EUM foi possivel evidenciar a ndo adesdo ao
tratamento medicamentoso no periodo de estudo além de ndo cumprimento do
PCDT, o que infere a necessidade de planejamento e gestdo de politicas
publicas relacionadas ao uso racional de medicamentos, investigacdo das
politicas publicas da assisténcia farmacéutica voltadas para o TDAH, pesquisa
de utilizacdo do metilfenidato em outros municipios do estado do Espirito Santo
nao contemplados nesta pesquisa, bem como a revisao do Protocolo e Diretrizes
Terapéuticas para uso do metilfenidato.

Sugere-se obrigatoriedade dos exames laboratoriais anualmente para
dispensacdo do medicamento, bem como parecer técnico de equipe técnica
anualmente em avaliacédo a cada processo de acordo com PCDT e treinamento
das equipes de dispensacdo de medicamentos das Farmacias do componente

especializado.
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ANEXO 1

(1 SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
EEV_[ SUS GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

CRITERIOS PARA SDLICITACﬁD DE METILFENIDATO - CRIANCAS E ADOLESCENTES (06 a 19 anos)

Paciente: N® Prontuario:

() Masc. ( ) Fem. Data de Nascimento: / / Idade:

CRITERIOS PARA DIAGNOSTICO
Critério A - Sintomas

Sintomas Escola’ | Casa’

. Ndo consegus prastar muita atencdo a detalhes ou comete erros por descuido nos trabalhos da escola ou tarefas.

. Tem dificuldade de manter a atencdo em tarefas ou atividades de lazer.

Parece ndo estar ouvindo quando se fala diretamente com =le.

Mo segue instrugdes ate o fim e ndo termina deveres da escola, tarefas ou obrigacdes.

. Tem dificuldade para organizar tarefas e atividades

. Evita, ndo gosta ou se envolve contra a vontade em tarefas que exigem esforco mental prolongado.

E] E= 1 [ | (N V7 Y

. Perde coisas necessarias para atividades (p. ex: brinquados, deveres da escolz, 13pis ou livros).

. Distrai-se com estimulos externos.

@

9. E esquacido em atividades do dia-a-dia.

Totalizacdo — Numero de itens de desatencdo (itens 1 a 9) registrados como 2 ou 3

10. Mexe com as maos oU 05 PES DU Se remeaxe na cadeira.

11. Sai do lugar na sala de aula ou em outras situacdes em que se espera qus figue sentado.

12, Corre d= um lado para outro ou sobe demais nas coisas em situagdes em que isto £ inapropriado.

13. Tem dificuldade em brincar cu envolver-se em atividades de lazer de forma calma.

14, N3o para ou fregiientemente estd a "mil por hora".

15, Falz em excasso.

16. Responds as perguntas de forma precipitada antes delas terem sido terminadas.

17. Tem dificuldade de esperar sua vez.

18, Interrompe os outros ou se intromete (p. ex: mete-se nas conversas/jogos)

Totalizagdo - Nimero de itens de Hiperatividade/Impulsividade (itens 10 a 18) registrados
como 2 ou 3

SNAP-IV - Versdo em portugués validada por Mattos P et al. 2005 {adaptado)
*Legenda: Nem um pouco: 0; S6 um pouco: 1; Bastante: 2; Demais: 3

Se detectados seis ou mais sintomas para desatencao e/ou seis ou mais sintomas para hiperatividade/impulsividade nas duas
areas avaliadas (escola e casa), desde que classificados como "bastante”(2) ou “demais” (3), aplicar o critério B.

Critério B. Aparecimento dos sintomas:
Sintomas Presentes antes do 7 anos
Sim( ) Nao () Se sim, aplicar o critério C.

Critério C: Contexto de aparecimento dos sintomas:
Existem problemas causados pelos sintomas acima em pelo menos 2 contextos diferentes (escola, trabalho, vida social ou em
casa).

Sim( ) Nao () Se sim, aplicar o critério D.

Critério D: Impacto na qualidade de vida:
Ha problemas evidentes na vida escolar, social ou familiar por conta dos sintomas?
Sim( ) Néo ()

Critério E: Diagnéstico Diferencial:
Pode ser melhor explicado por outro transtorne mental, por ex., transtorno do humor, transtorne de ansiedade, transtorno
dissociativo ou um transtorno da personalidade?

sSim( ) Nao ()
Comorbidades:
= Epilepsia? Ndo( )sim( ) Controlada () Ndo Controlada ()
= Retardo mental? Nao ( )sim( )
= Depressao? Nao( )sSim( )
= Transtorno de Ansiedade? Nao( )sim( )
= Transtorno de aprendizagem? Nao( ) Sim( )
= Transtorno bipolar do humor? Ndo ( ) sSim( )
Nome do médico: CRM:
Data: ! ! Carimbo/Assinatura:
Autorizado: o sim zndo Data: / /
Médico Autorizador: CRM:

E obrigatdrio o preenchimento de todos os campos.

A validade deste formuldrio é de, no maximo, 180 dias a partir da data de autorizacdo.
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ANEXO 2

[1] SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
%_I SUS GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

CRITERIOS PARA SOLICITACAO DE METILFENIDATO - ADULTOS (Acima de 19 anos)

Paciente: N? Prontuario:

( ) Masc. ( ) Fem. Data de Nascimento: / / Idade:
CRITERIOS PARA DIAGNOSTICO

CRITERIO A - Sintomas

Muito
Freqgiientements

Algumas

Pergunta Munca |Raramente | “3

Freqgiientements

1. Com que freqléncia vocé comete erros por falta de atencdo quando tem de trabalhar
num projeto chato ou dificil?

2. Com que freqiiéncia vocé tem dificuldade para manter a atencdo quando esta fazendo
um trabalho chato ou repetitivo?

3. Com que fregléncia vocd tem dificuldade para se concentrar no que as pessoas
dizem, mesmo quando elas estdo falando diretamente com vocé?

K. Com que freqiéncia vocd deixa um projeto pela metade depois de ja ter feito as
partes mais dificeis?

5. Com que freqiéncia vocéd tem dificuldade para fazer um trabalho que sxigs
lorganizacdo?

6. Quando vocé precisa fazer alge que exige muita concentracdo, com que freqgiiéncia
vocé evita ou adia o inicio?

7. Com que freqiéncia vocé coloca as coisas fora do lugar ou tem de dificuldade ds
lencontrar as coisas em casa ou no trabalho?

8. Com que freqiéncia vocé sa distrai com atividades ou barulho 3 sua volta?

9. Com que freghéncia vocé tem dificuldade para se lembrar de compromissos ou
lobrigagdes?

TOTALIZACAO - PARTE A

1. Com que freqiéncia vocé fica se mexendo na cadeira ou balangando as maos ou os
pés quando precisa ficar sentado(a) por muito tempo?

2. Com que freqliéncia vocé se levanta da cadeira em reunides ou em outras situagdes
londe deveria ficar sentado(a)?

3. Com que freqiiéncia vocé se sente inquisto(a) ou agitado(a)?

K. Com que freqléncia vocé tem dificuldade parz sossegar e relaxar quando tem tempo
livre para vocé?

5. Com que freqléncia vocé se sente ativo(a) demais e necessitando fazer coisas, como
se estivesss "com um motor ligado™?

5. Com que freqidéncia vocé se pega falando demais em situacdes socizis?

7. Quando vocé estd conversando, com que freqléncia vocé se pega terminando as
frases das pessoas antes delas?

8. Com gue freqiéncia vocé tem dificuldade para esperar nas situacdes onde cada um
[tem 2 sua vez?

9. Com que freqldéncia vocé interrompe os outros quando eles estdo ocupados?

TOTALIZACAO - PARTE B
ASR-18- Versdp em portugués valldada por Mattos P, Segenreich D, Saboya E, Louzd M, Dias G, R o M. 2006 (ad. do)

Se o5 itens de desatencdo da parte A (1 3 9) E/OU os itens de hiperatividade-impulsividade da parte B (1 a 9) tém varias respostas marcadas
como FREQUENTEMENTE ou MUITO FREQUENTEMENTE existe chances de ser portador de TDAH (pelo menos 4 em cada uma das partes),
aplicar o critério B.
Critério B: Alguns desses sintomas estdo presentes desde precocemente (antes dos 7 ou 12 anos)?

sim({ ) Ndo ( )
Se sim, aplicar o critério C.
CRITERIO C: Existem problemas causados pelos sintomas acima em pelo menos 2 contextos diferentes (por ex., no
trabalho, na vida social, na faculdade e no relacionamento conjugal ou familiar)?
sim( ) N3o (
Se sim, aplicar o critério D.
CRITERIO D: H& problemas evidentes por conta dos sintomas?

Sim{ ) Nao (
Critério E: Pode ser melhor explicado por outro transtorne mental, por ex., transtorno do humor, transtorno de ansiedade,
transtorno dissociativo ou um transtorno da personalidade?

sim( ) N3o ( )
Nome do médico: CRM:
Data: / / Carimbo/Assinatura:
Autorizado: o sim ondo Data / /
Médico Autorizador: CRM:

E obrigatério o preenchimento de todos os campos.

A validade deste formulario € de, no maximo, 180 dias a partir da data de autorizacao.
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ANEXO 3

[1] SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
L | SUS GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Metilfenidato

Bl ottt ittt st ettt st e e ae e e e e e e e e e e e e (nome
do(a) paciente ou responsavel legal - em caso de criancga ou adolescente-), abaixo
identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as
indicacoes, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do
metilfenidato preconizado para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencao e
Hiperatividade.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que o medicamento pode trazer os seguintes beneficios:
reducdo dos sintomas de: inquietacdo interior, impulsividade, desatencdo, distracdo,
esquecimento, desorganizacdo cognitiva e agitagdo que comprometem ndo apenas o
desempenho académico, mas também diversos dominios sociais, interpessoais, escolares,
ocupacionais, familiares, recreativos, cognitivos e comportamentais na vida do individuo
afetado.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicacdes,
potenciais efeitos colaterais e riscos:

Contra-indicagcdes: Glaucoma. Hipertireoidismo ndo controlado. Insuficiéncia cardiaca.
Angina grave. Arritmia. Hipertens@o grave. Lactagdao. Uso concomitante de inibidor da
monoaminoxidase (por exemplo, a selegilina) ou histéria de uso nos ultimos 14 dias.
Epilepsia ndo controlada. Retardo mental. Depressdo grave. Idéias suicidas.
Hipersensibilidade ao metilfenidato.

Riscos: Medicamento classificado na gestagdao como categoria C (pesquisas em animais
mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco
para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os
riscos). Informe imediatamente o seu meédico caso ocorra elevacdo dos niveis de pressdo
arterial, aumento na freqléncia de crises convulsivas e suspeita e/ou confirmacgdo de
gravidez.

Reagdes adversas:

s Frequentes: anorexia com perda de peso, dor abdominal, ndusea, vomito, dispepsia,
boca seca, taquicardia, palpitagdo, arritmias, alteracdo da pressdo arterial, tiques, insdnia,
nervosismo, astenia, depressdo, irritabilidade, agressividade, dor de cabega, sonoléncia,
alteracdes motoras, febre, artralgia, rash, prurido, alopecia;

* Menos frequentes: diarréia, sonhos anormais, confusdo, idéias suicidas, alteragdo da
freqUéncia urindria, hematuria, cdibras, epistaxe.

e Raras: angina, restricao de crescimento, disturbios visuais;

* Muito raras: disfuncdo hepadtica, enfarte do miocardio, arterite cerebral, psicose,
sindrome neuroléptica maligna, tolerdncia e dependéncia, disturbios hematoldgicos
incluindo leucopenia e trombocitopenia, glaucoma de angulo fechado, dermatite exfoliativa,
eritema multiforme.

Estou ciente de que pode haver necessidade de mudangas nas doses e que este
medicamento somente pode ser utilizado pelo proprio paciente, que se compromete a
devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento. No entanto,
comunicarei ao médico assistente o motivo da suspensdo, para discutirmos novas
possibilidades terapéuticas.
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[ 1 SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
AF_‘ SUS GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
'|

Os termos meédicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo
MEAICO ASSISTENEE L et e
(nome do médico que prescreve).

Assim, o fago por livre e espontdnea vontade e por decisdo conjunta, minha e do médico
assistente.

Autorizo a Secretaria de Saude a fazer uso de informacdes relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste termo de
esclarecimento e responsabilidade.

Paciente:
Nome:
Documento de identidade: Sexo: Masculino () Feminino ( )
Idade:
Endereco:

Cidade: CEP: Telefone:

Responsédvel legal (quando for o caso)

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico:
Médico Responsavel: CRM:
UF:

Endereco:

Tel: (__)
/ /

Carimbo e Assinatura do Médico
Data

Observacoes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis
para o fornecimento do medicamento.

2. Este Termo serd preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia responsavel
pela dispensacdo dos medicamentos e a outra serd entregue ao paciente.
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ANEXO 4

‘ COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

L LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIACAOQ E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTO(S
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

f .Nimero do CNES" —]7 2-Nome do estabelecimento de salde solicitante ]

( 3- Nome completo do Paciente” ] s-Peso do paciente™

kg

( 4- Nome da Mae do Paciente™ s-Altura do_paciente™
] cm

. . s- Quantidade solicitada®
|[liy'ia mama-mme| |Listarmellicalnerm:s 7-Medicamento(s) 19 més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més

1

2

3

& /
( & CID-10% T 10- Diagnostico }

*
s Anamnese ™~

4

N

¢~ 12- Paciente realizou tratamento prévio ou estd em tratamento da doenga?*
OnAo  [dsiM. Relatar

A

4 ™

12- Atestado de capacidade®
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do

paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cddigo Civil. O paciente é considerado incapaz?

DNﬂO |:| SIM. Indicar o nome do respensavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento -
Nome do responsavel

e /

r 14- Nome do médico solicitante™
[15- Namero do Cartdo Macional de Saude (CNS) do médico solicitame‘J [ 16- Data da solicitac&o™
|Hojel

o
12-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR™: [Paciente []mse do paciente [JResponsavel (descrito no item 13) - []Médico solicitante
Houtre, informar nome: e CPF [ ]

1e- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel® 20- Telefone(s) para contato do paciente
[dBranca [Jamarela [
Opreta [Oindigena. Informar Etnia:
Orarda [sem informag3o [

] 17- Assinatura e carimbo do médico™ N

S/

21- Numero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento™
[DCPF ou Oons |

[ 22. Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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ANEXO 5

CARTA DE AUTORIZACAO ICEPI

GOVERNGD DO ESTADD DO ESPIRTO SANTO
SECRETARIA DE ESTADD WA SALUDE

=3 ICEPI

IHETITUTO CAPSANS BE GMGIHD
FEROAEA R D R SR

CARTA DE AUTORIZAGAO PARA INICIO DE PESQUISA NO AMBITO DA SESA/ES
Prezados (a) Gestor (a) da Geréncla da Assisténcia Farmacéutica (GEAF)
Encaminhamos o Pesguisador Denise Coutnho Endringer para iniciar a Pesguisa
intitulada FSTUDD DE UTILIZAGAD DO METILFENIDATO E RESPOSTA TER APELITICA
DE PACIENTES DA REGLAD METROPOLITANA TWD ESTADO DO | SPIRITO SANTO nas
dependéncias da GEAF para acesso aos dados solicitades no projeto citada. Informarmos
que o Pesquisador comprometeu-se por meio da assinatura do Termo de
Responsabilidade para a realizagio de Pesquisa no 8mbito da Secretaria de Estado da
Salde do Espirto Sanie, a imediatamente apos a conclusdo da pesquisa, apreseniar o
resultado ac ICEPUSESA, encaminhande cbpia do trabalho em midia digital
Ressallamos que o pesquisador somenta poderd miciar 8 pesquisa apos apresentatso
desta Carla de Autorizacio ao gestor responsavel pela unidade campo de pesgquisa

citada

Momero do Parecer; 4.916.236 (CEP UMY}
CAAE: 49089321,0.0000. 5064

Alenciosamente,

WittriaES, 25082021

Comissao de Pesquisas do ICEPISESA
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ANEXO 6
PARECER DO COMITE DE ETICA E PESQUISA

cxiernnean: UNIVERSIDADE VILA VELHA - % PlabaPorma
@ VILAVELHA ESIUVV %ﬂ"

PARECER CONSUBSTANCIADOD DO CEP
DADDE DD PROJETO DE PE22UISA

Titula da Pesquiza: ESTUDD DE UTILIZACAC DO METILFERIDATO E RESPOSTA TERAPEUTICA DE
PAGIEMNTES DA REGLAD METROPOLITANA DO ESTADD DO ESPIRITO SANTO

Pasquiaador: Denise Coulinho Endringer

Arena Tematica:

‘versho: 1

CAAET 45085331 00000 5064

instiulgao Proponente: SO0 EDUG D0 ESP SANTO UNIDADE BE W WELHA ENSING SUPERIO
Pafrocinader Princlpal: Financarmenlo Progrio

DaD0 s DO PARECER

Humere do Parecer: 4816235

Apresentaglo do Projeta:

Trala-se de um esluds de cardler descrilivo @ analilico a ser realizado com individuos portadores de
Transtorno do Déficit de Abengio com Hiperatvidade (TDAH), cadastrados no Componenbe Especializada
da Assisiénca Farmacéulica (CEAF) do Eslado do Espirie Sanip, que fizeram retirada do medicamenio
metifenidain nas Farmacas Cidadas da Regiao metropaliiana do Estada no pariodo de janeiro de 2019 a
dezambro de 2022, O TDAH & caracterzado par uma desordem neurokigica & comportamental qua afata
crigncas @ adesnentas, prinopaimanta na idade esoiar & para o qual o prncipal medcamanto iIndicado
para o ratamanis & o metifanidats, qua & listado no Amibito da politca farmacéatica capixaba, podends sar
solicitads regulamenta am sUss Fermedas Cldadis Estaduats, pels CEAF. O crescimento na produgio e
o consums do matifenidato no Brasil, am curtd espego de lempd, pode esiar relasonato as uso imacsonal
do medicameanta, por 550 o esludo de Wilzacio de medicamenio vollado para a andlise do parfil de uso do
redicamenio pela populacio capixaba @ & resposia lerapéulica possa contribuir com planejamenlo & gesida
de polilices piblicas relacionadas ao uso racional de medicamenios, estimular a invesligag®o das palilicas
piiblicas da assistincia farmachutica voltadas para o TDWMH am outros estados & municipios, bam como
prmitr & revisans do Proocoke & Diretrizes Terapéuticas para uso do metifenidatio. A coleta dos dados
saciogamograticos a farmacoapidamisldgicos sera realizada por meds dos sistamas infoematizades da

dispansagin de madcamantos go CEAF do Estadn do Espinto Santo, a fim da obtar dados coma sexn,

taixa ataria,

Enderece:  Awvenkia Cnmimmdno Jnesd Oanise de Medn 21

Bmrro: HO& VISTA N CEI"= 3, 10Z-930
ur: EE Municipsa:  WILE VELHE
Islwtons:  (FTIRAZ0-2000 Fax: (274206 E-muk  CEF{E e Br
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vsivinsisane  LINIVERSIDADE VILA VELHA -
VILAVELHA ES/IUVV

(Continn s o Paspoor 4.5% 23

doaagem de metifenddato wilizada, espaciehdads do madico preacritor, recaituano SUS ou pericular,
processo por via padronizada & ndo padronizada. Trala-se, porlanto, de colela de dados secunddérios, gque
dispensa a ulilizagdie de TCLE.

Oibjefivo da Pesquisa:

Primdrio. Realizar esluwdo de wilizacdo do meadicamenbo medilfenidalo por pacintes da Regido melropolitana
do Estada do Espinio Sanba que realizaram a refirada de medicamenios mas Farmacia Cidadis no periodo
de pneire de 2019 a dezembro de 2022,

Sacundanas: Tragar o perfil sociodamograficn & farmacoapidamialégico dos paoentas atendidas no CEAF a
que possuam diagndstico de TDAMH; Varificar a respoasta terapéutica por maio da andlise dos crilénos de
ulilizacan da metifenidain da 2015 & 2022 Analear &5 dosagans oa TSH & T4 livea no indeio de 507958 a am
dezambrn de 202F;Quantificar as processes com CID de TDAH pagronizados e o5 processes da
|udicializagao.

Avallagao doe Riscos 8 Benaflcios:

Embara & pesquisa nan oferaca nscos dirstos ans pacientas, wisin qua serd apenas colstado dados de
sighama eleininico, ndo tendo contalo dreto com nanhum pecante, foram descritos racos relativos ad uso
Indevido dos dedos (easamento de dados) gue sarao minimizados pelo fato de gue o8 dedos serdo
cansullados somenle com scesso rastreado ¢ ag planilhas geradas ndo conlerdo dados pesseais de
identilicacio coms nome fliagse @ endereco, garanlindo @ anomicidade dog meagmos.

Em relagio aos beneficos, espera-se que as resultados do esludo possam contribuir com planejamenta e
gesiio de palibcas pdblicas relacionadas ao uso racional de medicamenios, & que venham a suxiliar os
profissionais de sabde com infrmagies sobme o uso do metiienidain @ o TIMH, bem como reduzindo os
Froblemas Relaconados aos Medicamentos. Hi, ainda, possibilidade de expansio desta pesquisa no
Estuna e utilizagan de madicamaning & rasposta lerapdiutica da pacientas com disgnisticos dea outras
doangas

Comentarios 8 Conelderagies sobre a Pesquisa:

Trala-se de esluds cuja relevancia reside na possibiidade de conlribuir com planajamento & pestio de
polilicas piblicas. relacionadas ao uso racional de medicamentas, estimular a investigacdo das politicas
piblicas da assisténcia farmaciutica volladas para o TOWH em oulros estados & municipios, bem coma
premitir a revisiio do Protocale @ Diretrizes Terapfuticas para uso
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Conmini g do Pasnoar 4.998 236

do metifenidabo. O delineamenis &3 peaguisa & clare o suficiente pars levar 8 consesuido dos objetivos
ProEoaoes.

Rigcos & bamalicios Mram descrilos adequadamenla & & dispenss do TCOLE es1d justifcada em e de
snlicilacao dingida ao CEP - WY, no qual a investigadar principal & demais colaboradores esnsalvidas na
esiudn se compromedem, ndividual e coletvamente, a ulilizar os dados provenienies desie, apenas para os
fins descritos & a cumprr todas as dietrizas @ normas regulamentadorms descritas na Res. CHS N® 46612

@ suas complemantares, no qua diz respeito 20 sigla & confidencialidade dos dados colrtados

Congkdaragbes sobre o8 Tarmos da apreasantagdo obrigatana;

Foram aprasantados os fermos de aprasantagio obrigaidria para asie tipo de pesquisa, a sabar
solcitacanustficaiiva para ausancia oa TCLE; terme de anudncia prévia para & realizagss da pasquisa no
ambiin da Secratana de Estedo da Sadde; folha de rosho para pasquisa anvolvendo seres humanas,
assinada peho responsavel pela malibuigiazator proponanta; & cronograma detaledo (no PB-Infomegies
basicas do proghog

Recomendagdes:

Sem recomendagtes.

Conclus®as ou Pendéncias a Lista de Inadequagdes:

MEs ha pendéncias ou inadequaiies 8 senam msclvidas.,

Congkdaragles Finale a critsra do CEP;

O colegiaddy acata o paracer 00 nelElor.

Esfle parecer fol elaborado baseade noe documsntas abalko relachonados:

Tips Dacurnenlo Arguivg Poetagem Aular SiuaEn
Infarmaghes Desicas| o IMFURMALUES. BASICAS OO_P | 07072021 Acailn
do Projeda ROJETS 1777Ie pdf OB AT-26
Falha de Rosta fohaDeRosio 2 pdf 07073021 | Denise Coulinho Aoailo

OH-SE50 nidringer
[Deciaragao da Termatiaar pot Or 72021 58 Coutinnn ACAND
ARG T I QB 43 35 _{Endinger
Prajeba Detalhado ! [PROJETO ceal gl OTOTr2021 | Denise Coulinhio Acailn
Brachura 4251 | Endringer
L Investigador
TCLE { Termos de |ausens@aTCLE pof OF0T2A021 |Denise Coulirho fuoeiin
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