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Brasilia, maio de 2012.

Principio Ativo: metilfenidato.

Nomes Comerciais! e de Referéncia: Ritalina®, Ritalina LA® e Concerta®
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! Saliente-se que:

- Receitudrio com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia ou o

Medicamento Genérico.

- Receituario com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receitudrio com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés categorias:

Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das ac6es judiciais envolvendo medicamentos intercambiaveis, é de

salutar importancia a observancia de possivel alteracdo de prescricao médica.

Fontes: Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998; RDC N° 84 de 19 de marco de 2002; Resolucdo RDC N°
134/2003 e Resolucdo RDC N° 133/2003; Resolucdo RDC N° 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007. Lei 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999.



Ministério da Saade
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido

A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacéuticos que fazem parte do
corpo técnico e consultivo do Ministério da Salde e possui carater informativo, ndo se
constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A Nota apresenta a politica
publica oferecida pelo Sistema Unico de Satde - SUS e tem por objetivos subsidiar a defesa
da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos operadores juridicos em geral, informagdes
de cunho técnico e cientifico, disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos

6rgaos competentes do SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o metilfenidato?

O metilfenidato é a substancia ativa dos medicamentos com os nomes comerciais acima
expostos. O metilfenidato é um fraco estimulante do sistema nervoso central, com efeitos
mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas a¢bes motoras. Seu mecanismo de
acdo no homem ainda ndo foi completamente elucidado, mas acredita-se que seu efeito
estimulante é devido a uma inibicdo da recaptagdo de dopamina no estriado, sem disparar
a liberacdo de dopamina. O mecanismo pelo qual ele exerce seus efeitos psiquicos e
comportamentais em criangas ndo esta claramente estabelecido, nem ha evidéncia
conclusiva que demonstre como esses efeitos se relacionam com a condicdo do sistema
nervoso central. 2

Sua forma de apresentacdo € em comprimido de 10mg, cédpsula de 20mg, 30mg e 40mg e

comprimido revestido de liberagdo prolongada de 18mg, 36mg e 54mg.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro. Os usos aprovados pela ANVISA sao:

1. Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo / Hiperatividade (TDAH), em
criangas a partir de 6 anos de idade;
2. Tratamento de narcolepsia (sintomas incluem sonoléncia durante o dia, episddios de

sono inapropriados e ocorréncia subita de perda do ténus muscular voluntario).

2
ANVISA. Bulario Eletrénico. Disponivel em:< http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/BM/BM[26162-1-0].PDF>. Acesso em 14/06/2012.




Ministério da Saade
Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido

CASO o medicamento seja usado fora de tais indica¢8es, configurar-se-4 uso fora da bula,
nao aprovado pela ANVISA, isto &, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA nao
reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as consequéncias clinicas de
utilizacdo desse medicamento para tratamento ndo aprovado e nao registrado na ANVISA é

de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos — CMED?

A Cémara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de 2003, tem por finalidade a adocdo, implementacgédo e
coordenagao de atividades relativas a regulagdo econémica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que

estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletronica da ANVISA 3, o medicamento possui preco
registrado na CMED?>.

4. Ha estudo de Revisdo Sistematica para o medicamento desta Nota Técnica?

Para o tratamento de déficit de atencdo e hiperatividade, os medicamentos estimulantes
(como o metilfenidato), antidepressivos triciclicos e anti-hipertensivos, tais como beta-
bloqueadores, sdo os medicamentos usados. ® Mais de 25 estudos apontam a eficacia dos

antidepressivos triciclicos (ADT) no TDAH. 7

3 ANVISA. Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home.

4ANVISA. Disponivel
em:http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLMIMSSzPy8xBz9CP00s3hnd0cPE3MfAWMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6
B8pFM8AQ7gaEBAdzjIPjwqjCDyeMz388jPTdUvyI0wyDIXVAQAT7-yfGA!l/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa + portal/anvisa/pos+- +comercializacao +-

+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto +de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos+de+medicamentos +03.. Acesso em
14/05/2012.

5 ANVISA. Disponivel em:<
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/61b903004745787285b7d53fbc4c6735/Lista_conformidade_020512.pdf?MOD=AJPERES >. Acesso em:
14/05/2012.

© Weiser Mark, Epstein Tamir. Methylphenidate for attention-deficit/hyperactivity disorder in adults (Protocol for a Cochrane Review). In: The Cochrane

Library, Issue 10, 2011. Disponivel em: < http://cochrane.bvsalud.org/doc.php?db=protocols&id=CD005041&lib=COC> Acesso em 11/11/2011.

7 Rohde LA, Halpern R. Transtorno de déficit de atengdo/hiperatividade: atualizagdoJornal de Pediatria - Vol. 80, N°2(supl), 2004.
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Em um estudo, 200 ensaios clinicos documentaram a eficacia de estimulantes para o déficit
de atencdo e hiperatividade na populagdo infantil e adolescente, e varias revisdes
sistematicas indicaram que medicamentos estimulantes sdo eficazes no tratamento de
criancas e adolescentes com déficit de atencdo e hiperatividade. Muitos dos estudos
incluidos eram limitados, pois eram pequenos, nado descreviam adequadamente a
randomizagdo, o cegamento ou ndo contavam com a retirada de desistentes. Em contraste
com os dados de psicoestimulantes em criancas e adolescentes diagnosticados com déficit
de atencdo e hiperatividade, as evidéncias de estimulantes em adultos é muito menor, além
disso, a avaliacdo da eficacia de ensaios metilfenidato em adultos em tratamento, tém
mostrado resultados ambiguos. Kuperman ndo encontrou nenhuma diferenca
significativa entre o placebo e o metilfenidato, enquanto Spencer (relatou uma diferencga
grande e significativa na eficacia (78% para o metilfenidato contra 4% para placebo). O

problema é agravado quando se considera a falta de uniformidade aceitével ®

Outro estudo realizado em 25 criangas para avaliar a agdo da amitriptilina na sindrome de
hiperatividade com déficit de atengdo (SHDA), relata que a amitriptilina produziu melhora na

funcdo persisténcia motora e é eficaz no tratamento da SHDA.2
5. Quais foram os alertas sanitarios emitidos para o metilfenidato?

Um boletim realizado pela OMS informa que o Comité de Reagdes Adversas (Nova
Zelandia) (MARC) recomendou a atualizagdo de dados do metilfenidato para tratamento de
criangas. Novas contra-indicagdes incluem:

« Diagnostico ou antecedente de perturbacBes depressdao grave, anorexia, tendéncias
suicida, sintomas psicoticos, transtorno grave de humor, mania, esquizofrenia, psicopatica,
transtorno de personalidade;

« DistUrbio cardiovascular pré-existentes;

« Transtorno cerebrovascular pré-existentes.

Além disso, os pacientes devem ser cuidadosamente monitorizados:

« A pressdo arterial deve ser registrada em cada ajuste de dose e, em seguida, pelo menos,
a cada seis meses.

- altura, peso e apetite devem ser registrados, pelo menos, cada seis meses. Pacientes que
nao estdo ganhando altura ou peso como o esperado pode ser preciso de uma pausa no

tratamento.

8 GUARDIOLA A, TERRA A. R., FERREIRA L.T. C., LONDERO R. G. Uso de amitriptilina na sindrome de hiperatividade com déficit de atencdoArg
Neuropsiquiatr 1999,57(3-A): 599-605
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A Medsafe adverte que metilfenidato pode causar ou agravar alguns distarbios

psiquiatricos, como depressao, ideacao suicida, hostilidade, ansiedade, agitacao, psicose

e mania. A longo prazo, efeitos do tratamento com metilfenidato em criancas ndo sao

totalmente compreendidos.’

6. Quais sao os efeitos colaterais e os riscos associados ao medicamento?

O nervosismo e a insénia sdo reacSes adversas muito comuns que ocorrem no inicio do
tratamento, mas podem usualmente ser controladas pela reducdo da dose e/ou pela

omissdo da dose da tarde ou da noite.

A diminuicdo de apetite é também comum, mas geralmente transitéria. Cefaléia, sonoléncia,
tontura e discinesia, taquicardia, palpitacdo, arritmias, alteracBes da pressdo arterial e do
ritmo cardiaco (geralmente aumentado), rash (erupgdo cutanea), prurido, urticaria, febre e
queda de cabelo e artralgia sdo comuns. Dores abdominais, nduseas e vomitos sdo
comuns, e ocorrem usualmente no inicio do tratamento e podem ser aliviadas pela

alimentacdo concomitante.!®

7. O que o SUS oferece para as doencas tratadas pelo medicamento?

Esse medicamento ndo estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS.

Alternativamente, o SUS oferece os medicamentos cloridrato de amitriptilina, cloridrato de
clomipramina, cloridrato de nortriptilina e cloridrato de fluoxetina (antidepressivos);
haloperidol e clorpromazina (antipsicéticos); clonazepam e diazepam (benzodiazepinicos
ansioliticos), por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, que é a
primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema. Esse Componente é regulamentado
pela Portaria 1.555, de 30 de julho de 2013 Segundo tal norma, editada em consenso por
todos os entes politicos da federacdo, cabe a Unido, aos Estados e aos Municipios o
financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos pelo referido componente, e de
acordo com Art. 9°, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela

selecdo, programacao, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,

°  WHO- World Health  Organization.  No. 4, 2010. Methylphenidate.  Disponivel  em:<
http://www.who.int/medicines/publications/newsletter/2010news_4.pdf> . Acesso em 10/11/2011

10 ANVISA. Bulario Eletrénico. Disponivel em:< http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/BM/BM[26162-1-0].PDF>.
Acesso em 14/06/2012.

11 Disponivel em:< http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/portaria_cbaf nova.pdf>. Acesso em 01/08/2013
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distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme

pactuacao nas respectivas CIB.



