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SAUDE
GABINETE DO SECRETARIO

PORTARIA N° 986/2014-SMS.G

O Secretario Municipal de Saude, no uso das atribuigdes que Ihe sdo conferidas por lei;

Considerando que o Municipio de Sao Paulo regula a prescrigéo e dispensa de metilfenidato pela Portaria N° 1.940/2007
—-SMS.Ge

Considerando a necessidade periodica de a administragéo rever seus documentos técnicos por meio das Areas Técnicas
pertinentes, no caso a Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica e a Area Técnica de Saude Mental;

RESOLVE:
Art. 1° Instituir o Protocolo de Uso de Metilfenidato conforme os anexos A e B desta Portaria, que estabelece o protocolo
clinico e a diretriz terapéutica para o emprego deste farmaco no dmbito da Secretaria Municipal da Saude de S&o Paulo.

Art. 2° Revoga-se a Portaria N° 1.940/2007 — SMS.G.
Art. 3° Esta Portaria entra em vigéncia na data de sua publicagao.

ANEXO:
PROTOCOLO DE USO DE METILFENIDATO
1. INTRODUGAO
O transtorno de déficit de atengao e hiperatividade (TDAH) é um distirbio comum no neurodesenvolvimento, com
prevaléncia mundial estimada de 0,85% a 10% na infancia e juventude, e de 0,5% a 4,4% na idade adulta. Esta ampla
extensao é improvavel que represente diferengas verdadeiras na prevaléncia estimada nas populagoes, e é explicada, em
grande parte, por diferengas de métodos de avaliagdo. Isso esta associado com uma grande variedade de deficiéncia de
funcdes e desfechos negativos, que resultam em significante carga financeira para as familias e toda a sociedade.1
Segundo o Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais - 42 edigao - Texto Revisto - DSM-IV-TR (Diagnostic
and Statistical Manual of Mental Disorders, 4th edition, Text Revision), o TDAH tem padrao de persisténcia de desatengao,
hiperatividade e impulsividade, com sintomas que se manifestam antes dos 7 anos (no DSM-5, de 2013, a idade
considerada é antes dos 12 anos, mas nao se adota neste documento) e que provocam dano ao desenvolvimento infantil e
a fungao social, académica ou de ocupagao manifesto em pelo menos dois contextos diferentes, por exemplo, em casa, na
escola ou em situagdes sociais.2
No entanto, muitos problemas escolares e alguns sintomas como desatencao e hiperatividade sdo tratados como TDAH.
Deve-se considerar ainda que ha controvérsias quanto ao diagndstico e aos enfoques terapéuticos. O diagnéstico e
tratamento desses casos exigem consideracao de multiplos fatores que podem levar criancas a manifestagdo de sintomas,
tanto no processo de avaliagao quanto nas estratégias de intervengéo, que visam a integragdo dos aspectos sociais,
escolares, emocionais e outros.
A prioridade do tratamento farmacoldgico leva frequentemente ao enfraquecimento das abordagens psicossociais
necessarias tanto para o diagnéstico quanto a terapéutica.
O diagndstico de TDAH, bem como o de dislexia e transtornos afins, tém sido considerados controversos por muitos
estudiosos. Os problemas relacionados a escolaridade necessitam ser muito bem fundamentados, uma vez que podem
estar associados ao tratamento psicotropico com metilfenidato, que além de produzir varios efeitos adversos, causa também
efeitos subjetivos de consequéncias dificeis de mensurar sobre a autoestima da crianga, pois relaciona-se a ela a principal
causa de seus problemas de aprendizado escolar.
Deve-se sempre lembrar que problemas escolares sdo encontrados em qualquer crianga ansiosa com sua escolarizagao,
em contextos familiares complexos sob o aspecto psicossocial ou simplesmente quando ha falta de estimulos pedagdgicos
na escola, relagao professor-aluno inadequada, problemas de relagdo com os colegas, etc. Assim, sob o aspecto clinico
torna-se complexa a distingao de casos de TDAH de parte dos problemas de escolaridade decorrentes de modelos
pedagdgicos inadequados ao contexto social das criangas, de questdes familiares cada vez mais complexas e do contexto
sociocultural em que ha competicao, produgao de estigmas e exclusao.
Conforme o DSM-IV-TR e o DSM-5, a etiologia especifica do TDAH é desconhecida, ndo havendo avaliagdo diagndstica
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unica. O TDAH é duas a trés vezes mais comum em meninos do que em meninas. Isso se atribui a heterogeneidade de
critérios diagnosticos, aos diferentes métodos de amostra em coleta de dados e a escolha do informante2.

Em sintese, pode-se suspeitar que uma crianga tenha TDAH, mas um diagnéstico que leve a decisdo de prescricao
farmacologica requer avaliagdo abrangente, realizada por equipe multiprofissional, considerando3:

» Espectro de sintomas de desatencao, impulsao e hiperatividade

* Histdria do desenvolvimento

» Habilidades de aprendizado e cognitivas

» Saude mental e fisica

* Meio social e familiar

« Contexto cultural

O diagndstico esta baseado em apreciagao clinica e aplicagdo do DSM-IV-TR ou critérios da CID-10. Eles sao preenchidos
se 0s sintomas:

* Comecgaram antes dos 7 anos de idade;

» S80 excessivos para o grau de desenvolvimento da crianga;

* Persistem por pelo menos seis meses;

* Manifestam-se em mais de um lugar, e sao incapacitantes, e

* Nao tém relagdo com outro disturbio mental, tal como um disturbio de ansiedade

Assim, o processo que conduz ao diagndstico de TDAH n&o pode estar restrito ao computo de critérios do DSM-IV-TR,
do DSM-5 e/ou da CID-10 que podem ter alguma utilidade para apontar a necessidade de se fazer avaliagao abrangente
acima referida e/ou no ambito das pesquisas. Desse modo, o questionario denominado SNAP-1V4, construido a partir dos
sintomas referidos no DSM-IV-TR, da Associagdo Americana de Psiquiatria, e traduzido para a lingua portuguesa nao deve
ser utilizado como orientacao diagnéstica, pois ja recebeu criticas consistentes.5

O envolvimento dos pais e consulta com aqueles envolvidos no cuidado da crianga, como professores, € indispensavel
para facultar enfoque consistente e permanente para o tratamento.

Se estratégias psicossociais falham, o tratamento farmacolégico esta indicado3.

Recomenda-se quanto a identificacio e referéncia para os distintos cuidados no servigo de saude e na escola6:

No cuidado primario

» Determinar a gravidade de sintomas e transtorno sugestivo de TDAH e como eles afetam criangas ou jovens e seus pais
em diferentes situacdes e lugares.

» Quando o transtorno for de pelo menos gravidade moderada, e atribuivel ao TDAH, e se ocorre em multiplas situacdes
e circunstancias (por exemplo, repercussao adversa no desenvolvimento, na vida familiar, nas amizades e na educagao),
considerar espera vigilante por até 10 semanas.

Ademais,

- Acolher os pais e a crianga e estabelecer um Projeto Terapéutico Singular; as intervengdes devem ser compartilhadas
entre familia, crianga e escola.

- Se os problemas estiverem associados a transtorno grave (correspondente a um diagnoéstico de transtorno hipercinético
com déficit que se apresente em mudltiplas situagdes ou circunstancias), o CAPS Infantil fard o gerenciamento do caso no
territério, compondo o cuidado integral com outros pontos de atengédo da Rede de Atengao Psicossocial (RAPS) e devera
ainda se responsabilizar pela prescrigéo do farmaco.

Na escola

A escola, ao identificar comportamentos que estejam prejudicando as relagdes sociais e o aprendizado, deve elaborar e
adotar estratégias de intervengdo no ambito educacional com o propdsito de ajudar crianga com sintomas sugestivos de
TDAH de modo a atenua-los. Se necessario, fazer o encaminhamento da crianga para os equipamentos da rede de saude.
Caso o paciente inicie um tratamento, cabe aos profissionais de saude estabelecerem agdes conjuntas com a escola.

2. INDICACOES DE METILFENIDATO

O metilfenidato esta selecionado para criangas e jovens (7 a 18 anos e 11meses) com sintomas de hiperatividade e/ou
déficit de atengao, diagnosticados como TDAH.

O tratamento farmacolégico deve ser considerado somente depois de levantamento detalhado da histéria da crianga ou
jovem e avaliagdo por equipe multidisciplinar em Centro de Atengao Psicossocial (CAPS) Infantil ou servigos com vinculo
com o SUS, combinado com intervengdes terapéuticas de natureza psicossocial e de educacao.

A deciséo de prescrever metilfenidato deve depender da determinagao da gravidade dos sintomas, de sua adequacéo a
idade da crianga e de outras possibilidades de trabalho psicoterapéutico e pediatrico (orientagéo familiar e de professores)2.
Embora exista prova consistente de que farmacos estimulantes (incluindo metilfenidato) reduzam os sintomas de TDAH,
melhorem a cognigéo e problemas de aprendizado e também o ajustamento social e da familia, ndo ha prova nitida de
beneficios a longo prazo (além de trés anos).3,7

3. DIRETRIZES DE PRESCRIGCAO E DISPENSA DE METILFENIDATO
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A — Avaliagéo inicial

Critérios para o tratamento

? Criangas de 7 a 18 anos e 11 meses, residentes no municipio de Sdo Paulo, com cadastro em Unidades de Saude da
SMS-SP ou instituigdes com vinculo com o SUS do municipio de Sao Paulo.

Ao prescrever metilfenidato para uma crianga/adolescente com TDAH, o médico deve considerar8:

1) Dados de avaliagao fisica, incluindo, como minimo, frequéncia do pulso, presséao arterial, peso e altura; registrar
mudangas de peso e altura por meio de curva de crescimento;

se houver qualquer sintoma anormal, achados ou antecedentes em relagédo a afecgdes cardiovasculares, uma investigagcao
adequada e referéncia devem ser providenciadas.

2) Problemas psicossociais associados ou subjacentes, problemas educacionais, perfil cognitivo e/ou afecg¢des de
comorbidade.

3) Beneficios, em poténcia, desse tratamento de curto prazo.

4) Possibilidade de adeséo.

5) Danos em poténcia, alergias, eventos adversos e contraindica¢des, incluindo desvio do tratamento farmacoldgico
para uso inadequado e abuso.

6) Duragao do tratamento e sinais para interromper o tratamento.

7) Esquema para seguimento clinico e revisao.

Situagbes que excluem a prescrigcdo de metilfenidato2:

1) Problema exclusivo de aprendizado (Deficiéncia de escolaridade decorrente de ma adaptagéo escolar, projeto
pedagdégico sem singularidade, relagao professor-aluno inadequada, propostas de refor¢o de atividades que expdem a
crianga/adolescente a conflito diante dos colegas, gerando discriminagao e maus tratos entre pares).

2) Ansiedade (a existéncia de ansiedade é sugestiva de sobrecarga emocional que pode ser decorréncia de conflitos
intrapsiquicos, forte tensdo na dindmica familiar, entre outros).

3) Depressao e/ou antecedente familiar de depressao grave.

4) Hipertenséao arterial sistémica.

5) Doenga cardiovascular.

6) Transtorno afetivo bipolar ou outros transtornos psiquiatricos primarios.

7) Transtorno mental organico.

8) Psicose e/ou antecedente familiar de psicose.

9) Alteragdes da tiredide.

10) Glaucoma e/ou antecedente familiar de glaucoma.

11) Dependéncia de alcool e substancias psicoativas, ou sintomas secundarios a fatores ambientais.

12) Criangas e adolescentes em uso de farmacos que interagem com metilfenidato.

13) Auséncia de beneficio depois de trés meses de tratamento.

B - Acompanhamento

A equipe multiprofissional deve preencher comunicados regulares, a cada seis meses, por meio de formularios padrao
sobre a farmacoterapia, avaliagao fisica, psicossocial e educacional (Anexos A e B).

C — Dose e duragao do tratamento

A apresentagao disponivel de metilfenidato na SMS-SP é a de metilfenidato 10 mg comprimido (sulcado), de liberagao
rapida.

Deve ser prescrito nas seguintes posologias9:

Criangas de 7-18 anos e 11 meses: 0,3 mg/kg/dose ou 2,5 a 5 mg/dose via oral por uma ou duas vezes ao dia, aumentando
em incrementos de 0,1 mg/kg/dose ou 5-10 mg/dia em intervalos semanais de acordo com a resposta, maximo de 2 mg/kg/
dia ou 60 mg/dia.

Durante o tratamento observar as seguintes recomendacdes10:

« Avaliagao de comorbidades e quadros clinicos: a coleta detalhada da histéria e 0 exame do estado mental podem

ajudar a identificar transtornos comérbidos, inclusive o abuso de substancias.

* Avaliacao periddica para determinar se € indicada reducao progressiva do farmaco. Pode-se iniciar tentativa de
descontinuacao farmacoldgica caso o paciente se mantenha sem sintomas durante pelo menos 1 ano. As tentativas devem
ocorrer em periodo de férias para evitar complicagdes nas atividades escolares.

Quanto ao uso de metilfenidato observar11:

Precaucgdes

Acompanhar disturbios psiquiatricos e registrar o crescimento a cada seis meses; medir a pressao arterial e a frequéncia
do pulso no inicio do tratamento e a cada seis meses;

ansiedade ou agitagao; tiques ou uma histéria familiar de sindrome de Tourette; epilepsia (suspender o tratamento em caso
de aumento de frequéncia de convulsdes); evitar interrupgao brusca do tratamento.

Contraindicagtes

Depresséo grave, ideagao suicida; anorexia nervosa; dependéncia por alcool ou drogas; psicose, transtorno bipolar sem
controle; hipertireoidismo; doenga cardiovascular (incluindo insuficiéncia cardiaca, cardiomiopatia, hipertensao grave e
arritmias), anormalidades cardiacas de estrutura; feocromocitoma.
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Gravidez e lactagao
A informacéo disponivel é limitada; o tratamento na gravidez deve ser evitado a menos que os beneficios em poténcia
ultrapassem os riscos.

Reacgbes adversas

Dor abdominal, nausea, vémito, diarreia, dispepsia, boca seca, anorexia, redu¢ao do ganho de peso; taquicardia,
palpitagcéo, arritmias, alteragbées na pressao sanguinea; tiques (muito raramente sindrome de Tourette), insbénia, nervosismo,
astenia, depressao, irritabilidade, agressao, cefaleia, sonoléncia, tontura, distirbio do movimento; febre, artralgia; exantema,
prurido, alopecia;

restricdo do crescimento; menos comumente obstipagao, sonhos anormais, confusdo mental, ideagéo suicida, polaciuria,
hematuria, caibras; epistaxe; raramente sudorese e disturbios visuais; muito raramente disfungcéo hepatica, arterite cerebral,
psicose, convulsdes, sindrome neuroléptica maligna, tolerancia e dependéncia, disturbios sanguineos incluindo leucopenia
e trombocitopenia, dermatite esfoliativa e eritema multiforme.

Interagdes farmacolégicas

As principais sdo11:

Alcool — efeitos de metilfenidato possivelmente sdo reforcados pelo alcool.

Anestésicos gerais — risco aumentado de hipertensdo quando metilfenidato é dado com anestésicos gerais liquidos
volateis.

Antidepressivos - metilfenidato possivelmente inibe 0 metabolismo de inibidores seletivos de recaptagéo de serotonina
e de triciclicos; risco de crise hipertensiva quando metilfenidato é empregado junto de inibidores da monoaminoxidase
(MAO).

Anticoagulantes — metilfenidato possivelmente reforga o efeito anticoagulante de cumarinicos.

Antiepilépticos — metilfenidato aumenta a concentragao plasmatica de fenitoina; metilfenidato possivelmente aumenta
a concentracdo plasmatica de primidona.

Antipsicopticos — metilfenidato possivelmente aumenta os eventos adversos da risperidona.

Barbituricos — metilfenidato possivelmente aumenta a concentragédo plasmatica de fenobarbital.

Clonidina — sérios eventos adversos foram notificados com o uso concomitante de metilfenidato e clonidina (causalidade
n&o estabelecida).

4. FLUXO DE DISPENSA

A dispensa do medicamento esta condicionada ao preenchimento de formulario de acompanhamento do caso clinico.
Para os pacientes acompanhados nos servigos proprios da SMS, CAPS Infantil, o formulario preenchido pela equipe
multiprofissional deve ficar arquivado em prontuario e, apds a prescrigéo, o usuario deve se dirigir as farmacias de
referéncia para dispensagéo de metilfenidato de sua regido.

Para os pacientes acompanhados pelas instituigdes com vinculo com o SUS no municipio de Sao Paulo, o formulario
preenchido pela equipe multiprofissional deve ser encaminhado para o profissional responsavel pela avaliagao dos
documentos, definido por cada Coordenadoria Regional de Saude. A dispensa do medicamento, pelas farmacias de
referéncia para dispensagéo de metilfenidato da regido, esta vinculada a autorizagao recebida do profissional responsavel
pela avaliagdo. A autorizagéo sera concedida por um periodo maximo de 6 meses. Apos este periodo, ha necessidade de
nova autorizagao.

Observagao: O metilfenidato esta incluido na Portaria 344/98 e RDC n° 22 de 15/02/2001- Lista A3 (substancias
psicotropicas), sendo prescrito em receituario especial (talonario do tipo A, amarelo). A quantidade prescrita deve ser para
30 dias.
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