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Protocolo de uso de metilfenidato:
restricao da liberdade de prescricao e
do acesso ou busca do uso racional?
A discussao em torno da Portaria n°
986-SMS.G, de Sao Paulo, de 12 de

junho de 2014

Em junho de 2014, a Secretaria Municipal
de Saude de S&o Paulo deu um importan-
te passo para proteger criangas e jovens
da exposicdo desnecessaria ao metilfeni-
dato, anfetaminico estimulante do sistema
nervoso central, por meio da Portaria n®
986/2014-SMS.G. A norma institui o Proto-
colo de Uso de Metilfenidato no ambito da
Secretaria Municipal da Saude de Sao Paulo
(SMS-SP)!.

A Portaria n2 986/2014-SMS.G estabelece
critérios claros, de modo que especialistas
envolvidos no cuidado as criancas e jovens
com TDAH prescrevam o metilfenidato com
prudéncia a esses pacientes, considerando
as melhores provas cientificas sobre os be-
neficios e riscos em poténcia do tratamento
farmacoldgico da TDAH.

Neste artigo, sdo apresentados alguns docu-
mentos e artigos recentes que se julga relevan-
tes na discussao do tema e para a compreen-
sdo da importancia da decisao da SMS-SP.

Metilfenidato é um estimulante do sistema
nervoso central empregado no tratamento

de criang¢as e adolescentes com sinais e sin-
tomas graves e persistentes de TDAH, me-
diante confirmacdo de diagndstico por es-
pecialistas?.

O uso de metilfenidato se justifica como par-
te de um programa de tratamento integral,
que inclui intervencdes psicoldgicas, educa-
tivas e sociais, quando estas medidas nao
forem suficientes para promover melhora do
comportamentos.

Antes de iniciar o tratamento farmacoldgico,
e a cada seis meses durante sua consecu-
cdo, devem ser monitorizados a frequéncia
do pulso, a pressdo arterial, o peso e a altu-
ra da crianca. A necessidade de continuar o
tratamento farmacolégico do TDAH deve ser
revista ao menos anualmente?.

O metilfenidato esta incluido na Portaria
344/98, Lista A3 (substancias psicotropi-
cas), sendo prescrito em receituario especial
(talonario do tipo A, amarelo). A quantidade
prescrita deve ser para 30 dias*.

O uso de metilfenidato esta associado ao
surgimento ou agravamento de problemas
cardiovasculares (hipertensdo, aumento
da frequéncia cardiaca e arritmias), cere-
brovasculares (enxaqueca, acidente vas-
cular cerebral isguémico e hemorragico, e
vasculite cerebral), psiquiatricos (depres-
sdo, ideacdo suicida, hostilidade, psicose
e mania). Além disso, pode produzir alte-
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racao no crescimento e na maturacao se-
xual®* e ha possivel relacdo com abuso e
adicao®.

No periodo de dezembro de 2004 a junho
de 2013, o Nucleo de Farmacovigilancia do
Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de
Sdo Paulo recebeu 553 notificacdes de sus-
peitas de reacdes adversas associadas ao
uso de metilfenidato, cujas analises de cau-
salidade indicaram®:

e Uso indevido de metilfenidato em crian-
cas menores de 6 anos;

*  Em 11% dos relatos analisados observou-
-se a prescricdo para indicacdes nao
aprovadas pela Anvisa, como depressao,
ansiedade e autismo infantil;

* Associag¢do entre o uso do medicamen-
to e o aparecimento de reacdes adver-
sas graves, incluindo problemas cardio-
vasculares (taquicardia e hipertensao
- 37,8%); psiquiatricos (depressdo, psi-
cose e dependéncia - 36%), e neuroldgi-
cos (discinesia, espasmos e contracdes
musculares involuntarias);

* Na faixa etaria de 14 a 64 anos, os even-
tos graves incluiram acidente vascular
encefalico, instabilidade emocional, de-
pressdo, panico, hemiplegia, espasmos,
psicose e tentativa de suicidio;

e O uso de metilfenidato pode ter contri-
buido para o 6bito de cinco pacientes,
em razdo de transtornos psiquidtricos
(depressao e ideacao suicida);

* Uso em idosos maiores de 70 anos. As
bulas das especialidades farmacéuti-
cas que contém metilfenidato apro-
vadas no Brasil ndo fazem referéncia
ao uso nessa faixa etdria, e agéncias
reguladoras internacionais nao reco-
mendam sua prescricdo para maiores
de 65 anos.

Segundo revisdo publicada no Boletim
Brasileiro de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (BRATS)’, de janeiro de 2014, de um
modo geral, os estudos primarios que ava-
liam eficacia e seguranca de metilfenidato
no tratamento do TDAH apresentam baixa

qualidade metodoldgica, poucas semanas
de seguimento e ndo permitem generali-
zacado de resultados. Nessas circunstan-
cias, mostrou-se superior ao placebo no
indice de hiperatividade com base na ob-
servacao de pais e professores, quanto ao
comportamento na execucdo de tarefas,
na producdo em sala de aula e na precisao
das atividades. Dose baixa de metilfenida-
to foi superior a dose alta na melhora do
comportamento na execucdo de tarefas,
mas ndo foi observada diferenca quanto
ao desempenho em sala de aula. No que
refere a seguranca, sintomas de anorexia,
insbnia, enxaqueca, dor de estbmago e
tonturas foram frequentemente relaciona-
dos ao metilfenidato.

Em razao das limitacdes metodoldgicas des-
ses estudos, a avaliacdo do efeito de me-
tilfenidato para TDAH deve ser cautelosa.
E necessario o diagndstico o mais preciso
possivel do transtorno, e cotejar beneficios e
riscos antes de iniciar seu uso para criancas
e jovens, especialmente em tratamentos de
longo prazo’.

N&o obstante as recomendag¢des de uso cri-
terioso de metilfenidato em criancas e jo-
vens, dados de consumo crescente do far-
maco, divulgados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria em 20128, indicam a ne-
cessidade de medidas mais efetivas de con-
trole sanitario.

O Boletim de Farmacoepidemiologia
do Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados (SNGPC), de
2012, descreveu o perfil de prescricdo e
de consumo de metilfenidato no pais, de
2009 a 2011, a partir de dados registrados
no SNGPC* Para o periodo analisado, a
estimacdo de aumento no consumo de
metilfenidato, considerando a dose diaria
definida (DDD)/1.000 criancas com idade
entre 6 e 16 anos, foi de 74,8%:.

O predominio de prescricdes por especialis-
tas em assisténcia neuroldgica infantojuvenil
indica maior qualificacdo do uso de metil-
fenidato; de outro lado, alguns profissionais
prescreveram quantidade de metilfenidato
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bem acima da média e mediana dos 15 maio-
res prescritores no paissé.

Os dados do SNGPC demonstraram uma
tendéncia de uso crescente de metilfeni-
dato em nosso meio. No entanto, ndo esta
claro se esse uso esta ocorrendo de modo
seguro, isto é, somente para as indicacdes
aprovadas no registro do medicamento e
para os pacientes com diagndstico cor-
reto, nas doses e tempo de tratamento
adequados. Nos Uultimos anos, tem sido
observado o uso de metilfenidato de for-
ma equivocada, como “droga da obedién-
cia” e como instrumento de melhoria do
desempenho, seja de criancas, jovens ou
adultosé.

As regras estabelecidas pela SMS-SP vao
ao encontro das provas cientificas e das
recomendacdes internacionais de uso
adequado de metilfenidato. Entre elas
podem ser destacadas a necessidade de
equipe multiprofissional para se estabele-
cer o diagndstico do TDAH, o envolvimen-
to dos pais e de professores no diagnds-
tico e acompanhamento dos pacientes,
prescricdo de metilfenidato apenas nos
casos de falha do tratamento com estra-
tégias psicossociais e uso restrito a crian-
cas e adolescentes com 7 anos a 18 anos e
onze meses de idade'.

A publicacdo da portaria foi seguida por ma-
nifestacdes oficiais da sociedade organiza-
da, com diferentes posicionamentos.

Algumas organizacdes de especialistas,
bem como profissionais e pesquisadores
brasileiros, vinculados a universidades
publicas e a grupos de pesquisa e de tra-
tamento do TDAH, assinaram uma “Carta
aberta a populacdo” em oposicdo a norma
(Quadro 1)°.

De outro lado, a Associacao Brasileira de
Saude Mental (ABRASME) emitiu uma de-
claracdo em favor da portaria (Quadro 2)™.

Quadro 1. Oposicado a Portaria SMS.G.SP n°
986/2014

“Na condicdo de médicos, psicologos
e outros profissionais da area da saude
mental, muitos dos quais professores
universitarios, comprometidos ha déca-
das de maneira responsavel com o acom-
panhamento de pessoas com transtor-
no de déficit de atencdo/hiperatividade
(TDAH), suas familias, escolas e redes
profissionais e sociais, registramos nosso
protesto e indignacdo quanto a Portaria
n° 986/2014, da Secretaria Municipal de
Saude de Sdo Paulo. Por tras de um dis-
curso apoiado em uma visdo assistencial
equivocada e manipuladora, ndo enrai-
zada na ciéncia e nos conhecimentos da
neurobiologia, tal [regulamentacdo] se
revela, na verdade, como uma obstrucdo
abusiva ao acesso ao tratamento farma-
cologico pela populacdo de baixa renda,
e impoe restricdo ao pleno exercicio e
autonomia da medicina e da ciéncia bra-
sileira.

Os diagnosticos do TDAH e de dislexia
ndo sdo controversos, ao contrario do
que é dito ali: além de oficialmente reco-
nhecidos pela Organizacdo Mundial da
Saude (cujo Codigo de Doengas encon-
tra-se legalmente em vigor no pais), ha
diretrizes internacionais para a sua rea-
lizacdo e inumeros estudos cientificos
que demonstram alteracées no funcio-
namento cerebral no TDAH. O fato de o
sistema americano de classificacdo das
doencas psiquiatricas (“DSM?”) indicar
que ndo ha uma etiologia especifica para
esses quadros em nada compromete a
realizacdo de diagndstico e tratamento;
se assim o fosse, seria impossivel diag-
nosticar e tratar depressdo, autismo e
esquizofrenia, dentre outros quadros.

Lutamos pela assisténcia multidisciplinar
as pessoas com transtornos neurologicos
e psiquiatricos e sabemos que tal meta
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SO sera alcancada com atitudes e politi-
cas publicas inclusivas, e nhdo com pro-
tocolos disciplinares pseudocientificos
e demagogicos. O tratamento farmaco-
[6gico ndo leva ao enfraquecimento de
abordagens psicossociais, mas, pelo con-
trario, fortalece e da condicbes de acesso
minimo a recursos de saude dignos que
podem minimizar consequéncias com-
portamentais graves com repercussoées
sociais, psicologicas e educacionais.

A Portaria n° 986/2014, da Secretaria
Municipal de Saude de Sdo Paulo, é res-
tritiva, burocratiza o acesso digno ao
tratamento, principalmente a populacdo
com desvantagem social, e se posiciona
contra a sistematizacdo cientifica de ma-
neira mistificadora e indigna. No momen-
to em que a sociedade brasileira se orga-
niza em torno de agdées inclusivas, como
as acées afirmativas na universidade pu-
blica, ndo podemos nos furtar de denun-
ciar medidas preconceituosas contra os
portadores de transtornos mentais, que
excluam exatamente a populacdo menos
favorecida socialmente do acesso a tra-
tamentos considerados de primeira linha
em qualquer diretriz cientifica nacional
ou internacional.

Em defesa da liberdade de exercicio
de nossas profissées, nos colocamos
do lado dos pacientes com TDAH e de
suas familias, contra esta medida arbi-
traria e injusta.”

Quadro 2. Manifestacdo favoravel a Portaria

SMS.G.SP n° 986/2014

(texto original com breves alteracées
propostas na edicdo deste boletim - “[...]")

“A recente Portaria n°986,/2074, da Se-
cretaria Municipal de Saude de Sdo Paulo,
vem de forma responsavel regulamentar

o uso de metilfenidato no tratamento de
criancas e adolescentes diagnosticados
com o Transtorno do Déficit de Atencao e
Hiperatividade (TDAH). Tal procedimento
se adequa as atribuicées do poder publi-
co em defender a saude publica da popu-
lacdo. Dada a dimensdo que o TDAH vem
adquirindo, as condicbes para prescricdo
e distribuicdo de metilfenidato (Ritalina®)
passam a ser rigorosamente restritas em
diversos paises. Entre as razées [estd o
enquadramento de metilfenidato] entre
oS ‘narcoticos’ a serem regulamentados,
[por ser] considerado [um farmaco] com
alto potencial de abuso e [possibilidade
de provocar dependéncia psicoldogica e
fisica].

Desde meados da década de 1950, nossa
sociedade passou a se acostumar a tratar
com psicofarmacos seus adultos com
diagndsticos conhecidos ao longo da his-
toria da psiquiatria. Mesmo que se acumu-
lem as evidéncias dos efeitos deletérios
[dos farmacos] psiquidtricos nha maioria
dos adultos que os consomem, quando o
tratamento psicofarmacologico é compa-
rado com os métodos psiquidtricos em-
pregados na era dos grandes manicémios,
0 senso-comum considera ser dos males
o menor. Entretanto, desde a década de
1980, comeca-se a deparar com um fe-
némeno relativamente novo: a prescricao
[de farmacos] psiquidtricos para criangcas
e adolescentes. A cada ano aumenta sig-
nificativamente o numero de diagndstico
psiquiatrico e de prescricbes para essa
faixa etdria. Em 2013, segundo recentes
dados oficiais dos Estados Unidos, apro-
ximadamente 1/5 dos adolescentes no
ensino médio recebeu o diagndstico mé-
dico de TDAH, e 11% das criancas no en-
sino fundamental receberam esse mesmo
diagndstico. Dessas criancas e adolescen-
tes diagnosticados com TDAH, 2/3 rece-
beram prescricées de estimulantes como
[o metilfenidato]. Esse mesmo fenémeno
ocorre em diversas outras sociedades. Na
Inglaterra, o numero [de farmacos] pres-
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critos para o TDAH (metilfenidato, incluin-
do a Ritalina®) disparou para mais de 50%
em seis anos.

Os efeitos deletérios desse fenémeno
vém sendo analisados e denunciados por
cientistas de diversas dreas relacionadas
a saude publica, autoridades sanitdrias
e em artigos que chegam ao grande
publico por meio da grande imprensa.
Ao se diagnosticar TDAH e prescrever
tratamento com [medicamentos] psiquia-
tricos, o que se esta promovendo é colo-
car um numero significativo de criancas e
adolescentes em uma trajetoria que as le-
vara a uma incapacitacdo por toda a vida.
A justificativa? Atingir resultados imedia-
tos para problemas ordinarios e que até
entdo ndo eram objeto da medicina.

A portaria da Secretaria Municipal
de Saude de Sdo Paulo esta coerente
com as inumeras evidéncias cientificas
acumuladas ao Jlongo dessas trés
décadas de tratamento do TDAH.
Que o0S numeros das criancas e
adolescentes diagnosticados com
TDAH parecam como aqueles de uma
epidemia, para que se justifique a
medicalizacdo psiquiatrica da infdncia
e da adolescéncia, em niveis sem pre-
cedentes e injustificaveis. Que o cres-
cimento de diagndsticos de TDAH e de
prescricées de estimulantes ao longo
dos anos coincide com a enorme cam-
panha da industria farmacéutica para
divulgar esse transtorno e promover
[os medicamentos] junto aos médicos,
psicologos, educadores e familias. Que
as chamadas ‘pilulas milagrosas’ fun-
cionam muitas vezes para ndo se mo-
dificar comportamentos socialmente

comuns, ainda que indesejaveis, como
a negligéncia dos adultos com as suas
criancas e adolescentes e a impacién-
cia frente a seus incbmodos e espera-
dos modos de ser. Que a sociedade tem
sido objeto sistematico de propagan-
das enganosas veiculadas na televisdo
e nas revistas para o consumo popular,
onde se afirma inescrupulosamente que
o0 esquecimento infantil e as baixas no-
tas escolares sdo transtornos mentais e
resultantes de desequilibrio quimico no
cérebro, e que, portanto, deve-se con-
sultar um clinico especializado. Que é
comum meédicos, pesquisadores, profis-
sionais da saude em geral, serem pagos
pela industria farmacéutica para publi-
carem pesquisas e fazerem declaracées
a encorajar colegas a fazer diagndsticos
sem limites. E, muito em particular, que
sdo inumeros e variados os efeitos ia-
trogénicos produzidos pelo tratamento.

Sem dificuldades, poderiamos ampliar
com inumeras  outras  referéncias
cientificas a revisdo bibliografica proposta
na Portaria n° 986,/2014, da Secretaria Mu-
nicipal de Saude de S§o Paulo, mas duas
merecem destaque. A primeira é de Allen
Frances?, um dos psiquiatras americanos
mais reconhecidos mundialmente, que foi
o responsavel-chefe da edicdo do DSM-IV.
E ele mesmo quem diz que o diagndsti-
co do TDAH cria uma falsa epidemia: “o
DSM-1V contribuiu para trés falsas epide-
mias em psiquiatria - o excesso de diag-
nosticos de déficit de atencdo, autismo e
transtorno bipolar” (p. 139).

A segunda citacdo € a do renomado
neurocientista estadunidense, Bruce D.
Perry®, em uma recente declaracdo feita

a Allen Frances. Saving Normal: An Insider’s Revolt Against Out-of-Control Psychiatric Diagnosis, DSM-5, Big Pharma, and the Medicalization
of Ordinary Life. USA: William Morrow, Harper Collin Publishers, 2013.

b Bruce D. Perry, in Daniel Boffey, Children’s hyperactivity ‘is not a real disease’, says US expert. The Observer, Sunday 30 march, 2014. Artigo
consultado em 21/7/2014 (http:/www.theguardian.com/society/2014/mar/30/children-hyperactivity-not-real-disease-neuroscientist-adhd)

(N.E.) consulte, também:

Pérez Oliva M. Entrevista Allen Frances. “Convertimos problemas cotidianos en trastornos mentales”. Disponivel em http://sociedad.elpais.
com/sociedad/2014/09/26/actualidad/1411730295_336861.html

No Gracias. Guerra civil en la Psiquiatria: ¢Hay posibilidad de acuerdo? Disponivel em http://www.nogracias.eu/2014/10/30/una-guerra-
civil-en-la-psiquiatria-hay-posibilidades-de-acuerdos/
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em encontros com autoridades sanitarias
da Inglaterra e publicada pelo The Guar-
dian e The Observer. Eis alguns trechos:
“a hiperatividade nas criancas ndo € uma
doenca real”; o diagndstico do TDAH nédo
passa de uma “descricdo a delinear uma
ampla gama de sintomas”; “se observar-
mos como se chega a esse rotulo, qual-
quer um de nds a qualquer momento se
encaixaria em ao menos um par desses
critérios”. Perry acrescentou que os clini-
cos estdo muito rapidamente prescreven-
do psicoestimulantes a criancas, “quando
as evidéncias apontam ndo existir qual-
quer beneficio de longo prazo”. Bruce
Perry afirma ainda (ipsis litteris): “tomar
[um medicamento] influencia os sistemas
de formas que nem sempre compreende-
mos. Eu tendo a ser muito cauteloso com
essas coisas, principalmente quando a
pesquisa mostra que outras intervencées
sdo igualmente eficazes e ao longo do
tempo mais eficazes e que [ndo promo-
vem qualquer] dos efeitos adversos.”

Com efeito, a perspectiva da portaria da
SMS de Sdo Paulo merece da comunidade
cientifica e da populacdo em geral o mais
irrestrito apoio, na medida em que visa a
proteger a nossa populagcdo das conse-
quéncias patogénicas do tratamento ndo
criterioso dos comportamentos rotulados
como transtorno de déficit de atencéo e
hiperatividade. A SMS de So Paulo se
coloca como exemplar na construcdo de-
mocratica de formas de abordagem dos
problemas que afetam a saude da nossa
populacdo, ao reconhecer o papel cen-
tral dos usudrios dos servicos. As pessoas
tém o direito de ser informadas acerca
das intervencbées médicas e psiquidtricas
e de ser envolvidas nas discussées com
respeito as opgoes de tratamento. Na me-
dida em que criancas e adolescentes ndo
estdo na posicdo de dar consentimento
informado para o tratamento da mesma
forma como os adultos, a responsabilida-
de da sociedade é ainda muito maior.”
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Os protocolos clinicos e as diretrizes tera-
péuticas surgiram para qualificar os cuidados
de saude aos pacientes, em face da grande
guantidade e da assimetria de informacdes
técnico-cientificas disponiveis aos profis-
sionais da saude. Em razdo da repercussao
positiva que exercem sobre os sistemas de
saude, as diretrizes estdo entre as estraté-
gias recomendadas pela Organizacdo Mun-
dial da Saude, por exemplo, para promover o
uso racional de medicamentos. Quando bem
elaboradas, com base nas melhores provas e
por meio de processo transparente e livre de
conflito de interesses, os protocolos clinicos
e as diretrizes terapéuticas ndo restringem
o exercicio profissional, e sim aumentam a
seguranca e a efetividade das condutas clini-
cas, contrariando os interesses de mercado
gue se pautam por obtencdo de lucros em
vez de seguranca dos pacientes.

Dessa forma, a Portaria SMS-SP n°
986/2014 merece apoio, e deveria ser mul-
tiplicada pelos gestores e profissionais da
salde comprometidos com a sociedade,
em todo o pais.

Vale destacar que, embora ndo declarado
no documento, foram identificados vin-
culos de muitos dos signatarios da “Carta
aberta a populacdo” (transcrita no Qua-
dro 1) com as empresas farmacéuticas
Novartis e Janssen, produtores de metil-
fenidato no Brasil (Ritalina® e Concerta®,
respectivamente).

Fernandez LCS. Atentos al deficit de aten-
cion (TDAH): Entre la naturaleza incierta y la
prescripcion hiperactiva. Boletin de informa-
cion farmacoterapéutica de Navarra Nov-Dic
2013; Vol. 21, N2 5. [acesso em 17 Novembro
2014]. Disponivel em:
http://www.navarra.es/NR/
rdonlyres/47EADFE7-470B-4BC7-B903-
373C2E834804/278105/Bit_v21n6.pdf
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Thomas R, Mitchell GK, Batstra L. Atten-
tion-deficit/hyperactivity disorder: are we
helping or harming? BMJ 2013; 347:f6172
doi: 10.1136/bmj.f6172 (Published 5 No-
vember 2013). Incluindo sua correcdo:
BMJ 2014;348:94377 doi: 10.1136/bmj.
94377 (Published 1 July 2014).

1. Sado Paulo. Secretaria Municipal de Saude. Portaria
SMS N2 986/2014. Ementa: Institui o Protocolo de
Uso de Metilfenidato, que estabelece o protoco-
lo clinico e a diretriz terapéutica para o emprego
deste farmaco no d&mbito da Secretaria Municipal
da Saude de Sao Paulo. Publicada no Diario Oficial
da Cidade de Sao Paulo em 12 de junho de 2014;
59 (109): 19-20. [acesso em 17 Nov 2014]. Disponi-
vel em: ftp://ftp.saude.sp.gov.br/ftpsessp/bibliote/
informe_eletronico/2014/iels.jun.14/1els110/M_PT-
-SMS-986_2014.pdf

2. British Medical Association, Royal Pharmaceutical
Society of Great Britain. British National Formulary.
65 ed. London: BMJ Publishing Group, APS Pub-
lishing, 2013.

3. European Medicines Agency. Press office. PRESS
RELEASE: European Medicines Agency makes
recommendations for safer use of Ritalin and other
methylphenidate-containing medicines in the EU.
Doc. Ref. EMEA/22315/2009. London, 22 January
2009. [cited in 25 Nov 2014]. Available from: http://
www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Press_release/2009/11/WC500014589.pdf

4. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia
Sanitaria. Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998. Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a contro-
le especial. Didrio Oficial da Unido. Brasilia, 19 de
maio de 1998a. [citado em 25 nov 2014]. Disponi-

10.

Artigos ‘ 9

vel em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/talidomi-
da/legis/Portaria_344_98.pdf

Methylphenidate: abuse in Europe. Prescrire Inter-
national February 2013; 22(135): 47. [cited in 25
Nov 2014]. Available from: http://english.prescrire.
org/en/

S&o Paulo. Centro de Vigilancia Sanitaria da Secre-
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