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Este ilustre desconhecido: considerações sobre a prescrição de 
psicofármacos na primeira infância

This elusive unknown quantity: reflections on the prescription of 
psychotropic drugs in early childhood

Resumo  O artigo objetiva discutir aspectos rela-
cionados aos hábitos de prescrição e uso de psico-
fármacos na primeira infância. Toma como ponto 
de partida o levantamento bibliográfico realizado 
nas bases BVS e Scielo sobre pesquisas epidemio-
lógicas e clínicas no Brasil a respeito do uso de psi-
cofármacos em menores de seis anos. A partir da 
literatura internacional, problematiza o aumento 
do número de crianças diagnosticadas com trans-
tornos mentais e comportamentais, assim como as 
respectivas prescrições de psicotrópicos. Ainda a 
partir do cenário internacional, aborda o caráter 
predominantemente off label dos psicofármacos 
para menores de seis anos, a heterogeneidade de 
prescrições e o hábito da polifarmacologia, apon-
tando para um paradoxo ético frente a pesquisas 
clínicas nessa faixa etária. Conclui que o uso de 
psicotrópicos na primeira infância é ainda muito 
pouco conhecido no Brasil, sendo urgentes estudos 
epidemiológicos nesta área.
Palavras-chave  Prescrições de medicamentos, 
Uso off-label, Psicofarmacologia, Criança, Medi-
calização

Abstract  The scope of this article is to study as-
pects related to prescription habits and the use of 
psychoactive drugs in early childhood. It takes as 
a starting point the bibliographical survey carried 
out on the BVS and Scielo databases on epidemi-
ological and clinical research in Brazil regarding 
the use of psychotropic drugs in children under six 
years of age. Based on international literature, it 
highlights the increase in the number of children 
diagnosed with mental and behavioral disorders, 
as well as the respective prescription of psychotro-
pic drugs. It discusses the predominantly off-label 
character of psychoactive drugs for children un-
der six years of age, the heterogeneous use of pre-
scriptions and polypharmacology, pointing to an 
ethical paradox regarding clinical research in this 
age group. It concludes that the use of psychotropic 
drugs in early childhood is as yet not well known 
in Brazil, and epidemiological studies are urgently 
needed in this area.
Key words  Drug prescriptions, Off-label use, 
Psychopharmacology, Child, Medicalization
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Introdução

Uma série de trabalhos1-5 vêm problematizando 
a naturalidade com a qual são produzidas e di-
fundidas informações a respeito dos diagnósticos 
de transtornos mentais. Dentre os autores que 
têm discutido o aumento significativo de pessoas 
assim diagnosticadas e os efeitos deletérios deste 
fenômeno estão Allen Frances, que foi o chefe da 
força-tarefa para a construção do Diagnostic and 
Statistic Manual of Mental Disorders (DSM IV), 
e Marcia Angell, que por décadas foi editora de 
revistas científicas na área da saúde. Denunciam 
a inflação diagnóstica3 ou epidemia de doença 
mental4, inclusive na infância, mapeando razões 
políticas, ideológicas, econômicas, epistemológi-
cas que contribuem para o aumento de diagnós-
ticos de transtornos mentais.

As pesquisas epidemiológicas mostram índi-
ces significativos de transtornos mentais na po-
pulação. Há dados oficiais alarmantes, como os 
publicados pela Organização Mundial da Saúde 
em 2003, onde afirmou-se que até 20% de crian-
ças e adolescentes, mundialmente, apresentariam 
transtornos mentais incapacitantes6. No Brasil, 
um documento do Ministério da Saúde de 2005 
revelou que entre 10 e 20% de crianças e adoles-
centes sofreriam de transtornos mentais e, dentre 
estes, de 3 a 4% precisariam de tratamento in-
tensivo7. 

A produção de diagnósticos é uma das con-
sequências da medicalização, definida como o 
“processo pelo qual problemas não-médicos pas-
sam a ser definidos e tratados como problemas 
médicos, usualmente em termos de doenças ou 
transtornos”8, num movimento cada vez mais in-
clusivo. Outra consequência é a farmacologização 
ou farmaceuticalização, compreendida como “a 
transformação ou a tradução de condições, habi-
lidades e capacidades humanas em oportunidade 
para intervenções farmacêuticas”9. Tem sido con-
siderada uma importante barreira para o cha-
mado “Uso Racional de Medicamentos”10 com 
importante expressão no campo dos chamados 
transtornos mentais, havendo uma substantiva 
demanda por tratamento psicofarmacológico. 
Caso emblemático é o aumento da prescrição do 
metilfenidato para pessoas diagnosticadas com 
Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperativi-
dade (TDAH)11, além do uso performático, para 
fins de desempenho escolar ou concurso público, 
por exemplo.

Os psicofármacos, além de usados para se-
dação em cirurgias e procedimentos médicos 
dolorosos, também o são no tratamento de pro-

blemas mentais e comportamentais. Algumas 
revisões sistemáticas indicam a insuficiência de 
pesquisas de nível “A” (ensaios clínicos controla-
dos, randomizados, duplo-cego) de uso de psi-
cotrópicos para diversos transtornos mentais na 
infância12-14. Por outro lado, nota-se na literatura 
internacional a crescente prescrição e uso de psi-
cotrópicos por crianças menores de seis anos15-21. 
É importante mencionar que efeitos adversos de 
psicofármacos em crianças e adolescentes têm 
sido debatidos na literatura, como Síndrome de 
Dress22, agravamento de depressão e tentativas 
de suicídio23, síndrome neuroléptica maligna24, 
efeitos extrapiramidais, problemas metabólicos e 
cardiovasculares como obesidade e risco aumen-
tado de diabetes25,26 etc.

Considerando a relevância desta discussão 
para o campo da saúde coletiva, este artigo ob-
jetiva discutir alguns aspectos dos hábitos de 
prescrição e uso de psicofármacos na primeira 
infância. O artigo está organizado em três partes. 
Primeiro, apresenta-se o levantamento bibliográ-
fico de pesquisas epidemiológicas e clínicas no 
Brasil sobre o uso de psicofármacos na infância 
vis a vis os resultados de algumas pesquisas in-
ternacionais. Em seguida debate-se, a partir do 
cenário internacional, o caráter predominante-
mente off label dos psicofármacos para crianças 
com menos de seis anos e aponta-se para a hete-
rogeneidade de prescrições e o hábito da polifar-
macologia nesse campo. Finalmente, identifica-
se um paradoxo ético frente a pesquisas clínicas 
na infância.

À busca de evidências

Procurou-se conhecer a relação entre a pri-
meira infância e a prescrição de psicotrópicos no 
Brasil, assim como a identificação de dados sobre 
o seu uso, tratamento e possíveis efeitos adversos. 
Para tal, foi feito um levantamento nas bases bi-
bliográficas da Biblioteca Virtual de Saúde (BVS 
Regional) e do Scielo de pesquisas epidemioló-
gicas que indicassem o uso de psicofármacos em 
populações de crianças com menos de seis anos 
de idade e de pesquisas clínicas sobre os efeitos de 
tais medicamentos nesse grupo. O levantamento 
adotou como descritores as expressões psicotró-
pico(s), psicofarmacologia e medicalização, com-
binados com infância, criança(s) e pré-escolar. 
Na BVS a busca foi feita considerando os campos 
“título, resumo, assunto”. No Scielo a busca foi 
feita pelo método integrado. O filtro ‘regional’ 
foi aplicado na base BVS e foram consideradas 
todas as pesquisas publicadas até 2017 que dispo-
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nibilizavam ao menos o resumo do trabalho. As 
combinações utilizadas nas buscas e os resultados 
obtidos estão sintetizados no Quadro 1.

O resultado global da busca indicou a exis-
tência de 200 referências. Após a verificação de 
duplicidades e identificação de textos incom-
pletos, resumos insuficientes, editorial, resenha 
e carta ao editor, chegou-se a um total de 130 
textos. Procedeu-se num segundo momento à 
leitura dos resumos para aplicação dos critérios 
de inclusão condizentes com o interesse da pes-
quisa, em específico a relação entre o uso de psi-
cofármacos e crianças com menos de seis anos de 
idade, em pesquisas clínicas ou epidemiológicas. 
Assim, foram excluídos os estudos que não abor-
dassem o uso de psicofármacos; que não inclu-
íssem crianças de até seis anos de idade ou sem 
indicação da faixa etária e que não tratassem da 
realidade brasileira. Com base nesses critérios, 
foram identificados nove trabalhos, lidos inte-
gralmente. Uma síntese do caminho trilhado na 
seleção dos textos está expressa na Figura 1. 

Dos nove artigos identificados na revisão, 
apenas dois resultaram de pesquisa realizada no 
Brasil sobre o uso de medicamentos psicotrópicos 
por crianças com menos de seis anos de idade.

A pesquisa de Silva et al.27 analisou 348 pron-
tuários de um serviço de saúde no Rio Grande do 
Sul, entre 1998 e 2008. O estudo demonstrou que 
as crianças que faziam uso dos medicamentos 
permaneciam por mais tempo em atendimento 
no serviço, e que tinham menos registros de alta 
e melhora do que aquelas somente em psicotera-
pia. Identificou também que, com o passar dos 
anos, diminuiu o número de crianças que ingres-
saram ao serviço, mas aumentou o número da-
quelas medicadas. 

O estudo de Moreira et al.28 analisou 623 
prontuários de um ambulatório materno infan-
til da Universidade do Sul de Santa Catarina em 
2011, com o objetivo de verificar a prevalência de 
TDAH em crianças atendidas no serviço e estu-
dar a utilização de psicofármacos e a adesão ao 
tratamento entre elas. A pesquisa encontrou uma 

Quadro 1. Resultado da busca pelas bases de dados e descritores utilizados.

Palavras
Bases de Dados

Total
BVS Regional Scielo

(Medicalizac* or psicofarmacologia or psicotrópic*) and (infancia or 
crianca* or “pre-escolar”)

116 84 200

Fonte: Elaboração a partir da metodologia de busca.

Figura 1. Resumo do processo de identificação das referências sobre a relação entre a primeira infância e a 
prescrição de psicotrópicos no Brasil, bases BVS e Scielo.

Fonte: Elaboração a partir da metodologia de busca.

Primeiro Momento - limpeza da base

Busca inicial - 200 referências

Após a verificação de duplicidade entre as duas bases - excluídas 69 
referências - restaram 131 referências

Identificação de textos incompletos, resenha ou editorial - 1 referência - 
restaram 130 referências

Segundo Momento - aplicação dos critérios de exclusão

Textos que não abordam psicofármacos - 109 referências - restaram 
21 referências

Pesquisas que não incluem a faixa etária menor de 6 anos - 9 
referências - restaram 12 referências

Estudos que não tratam a realidade brasileira - 3 referências - 
restaram 9 referências

Terceiro Momento - leitura e análise dos textos selecionados - 9 referências
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prevalência de 20,4% de TDAH na faixa etária de 
três a 16 anos, sendo a maioria do sexo masculino 
(79,5%). O transtorno associado ao TDAH mais 
frequente foi o de aprendizagem e o fármaco 
mais utilizado foi o metilfenidato (92,6%) ten-
do ainda sido encontrado o uso de antidepres-
sivos, antipsicóticos e antiepiléticos. A partir das 
entrevistas com 24 cuidadores de crianças com 
TDAH, concluiu-se haver uma baixa adesão ao 
tratamento. 

Ressalte-se que as duas pesquisas não carac-
terizam claramente as faixas etárias em relação 
aos achados. Nesse sentido, trazem contribuições 
ainda imprecisas para o entendimento do uso de 
psicofármacos e seus efeitos em crianças meno-
res de seis anos, muito embora sintetizem um 
esforço importante de produção de dados nesse 
campo no Brasil. 

Os demais artigos obtidos a partir do le-
vantamento foram: a) revisões (sistemáticas ou 
não) a respeito da epidemiologia de transtornos 
mentais e comportamentais na infância e adoles-
cência e seus respectivos tratamentos12-14,29,30, que 
incorporavam também pesquisas clínicas que in-
cluíam crianças menores de seis anos, mas não 
realizadas no Brasil; b) orientações  clínicas para 
o manejo de psicoterápicos em crianças31; c) a 
relação entre o uso de psicofármacos e o proces-
so de psicoterapia na infância, indicando apenas 
uma discussão abrangente para os menores de 12 
anos32. 

A revisão revelou que há uma carência de 
estudos de pesquisas epidemiológicas e clínicas 
nesse campo no Brasil. De igual forma, eviden-
ciou que são insuficientes as pesquisas longitudi-
nais de médio e longo prazo que identifiquem os 
efeitos benéficos e deletérios dos psicofármacos 
para a população infantil. Os hábitos de prescri-
ção no país são pouco conhecidos em diversos as-
pectos, a saber: as substâncias mais usadas, o per-
fil da população que os utiliza (como faixa etária 
e sexo), as classificações diagnósticas relaciona-
das às prescrições, a distribuição por regiões, as 
especialidades médicas que os prescrevem e com 
que frequência o fazem, motivações e fontes de 
informações que orientam o prescritor, variações 
ao longo do tempo, o uso combinado de outras 
terapias, estudos de follow-up de benefícios e efei-
tos adversos, diferenças entre sistemas de saúde, 
regiões, etnias, classes sociais, entre outros.

Por outro lado, as informações oficiais di-
vulgadas pela Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) não são suficientes para a ca-
racterização do quadro de uso de psicofármacos 
em crianças. Um boletim, publicado em 2012, 

abordou dados sobre o uso de metilfenidato, 
indicando o aumento substantivo no uso dessa 
substância entre 2009 e 201111, ainda assim sem 
uma distinção por faixa etária. Ressalte-se que 
a Anvisa, por meio do Sistema Nacional de Ge-
renciamento de Produtos Controlados (SNGPC) 
monitora as movimentações de entrada e saída 
de medicamentos comercializados em farmácias 
e drogarias privadas do país, em específico os 
medicamentos sujeitos à Portaria nº 344 de 1998, 
como os entorpecentes e psicotrópicos e os anti-
microbianos33, mas não abarca necessariamente 
todas as prescrições e dispensações de serviços 
públicos, como é o caso do metilfenidato34.

Já pesquisas internacionais têm demonstrado 
o aumento significativo de crianças submetidas 
a tratamento psicofarmacológico nas últimas 
décadas. Ainda que não se possa extrapolar sem 
críticas a realidade norte-americana para o con-
texto nacional, a sua vasta produção de estudos 
tem servido como referência para a análise de da-
dos brasileiros e revela números impressionantes, 
como sobre a prevalência do TDAH35. 

Merece destaque, por exemplo, o trabalho 
publicado por Minde36, que constatou a expan-
são das prescrições de psicotrópicos para pré-es-
colares em países como Estados Unidos, Canadá, 
França e Alemanha, e que parte importante de-
las se deve a generalistas e pediatras. Já Zito et 
al.37 demonstraram um aumento dramático de 
psicotrópicos prescritos para crianças entre dois 
e quatro anos em planos de saúde norte-ameri-
canos, entre 1991 e 1995. Uma pesquisa38 reali-
zada em 2001 com quase 275 mil crianças entre 
dois e quatro anos, concluiu que cerca de 2,3% 
da amostra havia recebido medicação psico-
trópica, o dobro de 1995. Indicou um aumento 
significativo de medicamentos prescritos para 
transtornos mentais e comportamentais, como 
estimulantes, antipsicóticos e antidepressivos, 
permanecendo estável a prescrição para outras 
condições médicas, como ansiolíticos/sedativos/
hipnóticos e anticonvulsivantes.

Olfson et al.18 mostraram que a prescrição 
de antipsicóticos para crianças entre dois e cinco 
anos de idade em planos privados de saúde nor-
te-americanos quase dobrou nos períodos entre 
1999-2001 e 2007, para os diagnósticos de trans-
tornos invasivos do desenvolvimento ou retardo 
mental (28,2%), TDAH (23,7%) e transtorno 
disruptivo de comportamento (12,9%).   Outro 
estudo indicou que, dentre as crianças menores 
de seis anos atendidas pelo Medicaid da Flórida, 
metade havia recebido o diagnóstico de TDAH e 
cerca de 18% o diagnóstico de transtornos dis-
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ruptivos. E que 83% destas crianças usou algum 
tipo de psicofármaco19. Finalmente, Schwarz39 es-
timou o uso de medicamentos para o TDAH em 
pelo menos 10 mil crianças norte-americanas, de 
dois e três anos de idade, em 2014. 

O aumento da população diagnosticada com 
transtornos mentais e comportamentais tem im-
portantes implicações nas terapêuticas farmaco-
lógicas empregadas. Ainda que não se possa esta-
belecer uma relação linear entre os diagnósticos 
e os tratamentos escolhidos, as análises previa-
mente citadas têm contribuído para a problema-
tização do aumento de categorias diagnósticas e 
pessoas diagnosticadas, apontando para os riscos 
que daí advêm. Cabe então perguntar: estaríamos 
os brasileiros imunes a este tipo de “epidemia”?

O uso off label dos psicofármacos 
na infância, heterogeneidade de prescrições 
e polifarmacologia

Uma questão importante sobre o uso de psi-
cotrópicos na primeira infância diz respeito à 
regulamentação e orientação para sua aplicação. 
Uma parte significativa dos psicofármacos utili-
zados na infância é definida como off label, não 
sendo aprovada pelas agências de regulação, de-
vido a diferenças na indicação do medicamento, 
na faixa etária e peso, na dose, na frequência, na 
via de administração ou na apresentação indi-
cada. O uso off label de um medicamento (não 
apenas psicotrópicos, nem apenas na infância) 
implica em não haver indícios satisfatórios da 
eficiência, eficácia e segurança necessárias para 
a sua autorização40,41. Outros fatores também fa-
zem com que os medicamentos sejam off label: 
quando, por exemplo, não há a formulação in-
fantil específica, ou quando na prescrição se re-
comenda o fracionamento da dose.

No Brasil, alguns psicofármacos são aprova-
dos pela Anvisa para o uso da população infan-
til e outros são prescritos para faixas etárias sem 
estudos suficientes que garantam a segurança do 
seu uso. Há uma grande variedade na indicação 
da prescrição: no caso da carbamazepina a indi-
cação é para uso em crianças com menos de um 
ano de idade; a fluoxetina é contra-indicada para 
pessoas com menos de 18 anos; o metilfenidato é 
indicado a partir de seis anos2; faltam experiên-
cias sobre o uso da risperidona para pessoas com 
menos de 13 anos de idade; e a bula do halope-
ridol informa que foi feita uma pesquisa clínica 
com 100 crianças e adolescentes hospitalizados, 
sem especificar suas idades42. Assim, a prescrição 
de medicamentos off label depende da avaliação 

pessoal do prescritor, da sua própria experiência 
e de outros clínicos, das fontes de informação 
que julga relevantes e das relações com o pacien-
te, seus familiares, outros profissionais de saúde 
e instituições. Estudos apontam para a grande 
complexidade envolvida na prescrição de medi-
camentos, que são reflexo da interação de inú-
meros fatores científicos, políticos, de relações 
pessoais etc. Indicam também que, na tomada 
de decisão sobre a prescrição, há preferência por 
fontes humanas, sendo a experiência pessoal (di-
reta ou pela interação com demais médicos) con-
siderada a mais relevante43,44.

Ressalte-se que o uso off label não é proibido, 
pois há um entendimento que os médicos têm 
o direito de prescrever medicamentos para usos 
não autorizados, sendo esta uma prática do Brasil 
e de outros países, como os EUA41.

Vale lembrar que a problemática do uso off 
label de medicamentos em crianças não é exclu-
siva da seara dos psicotrópicos, sendo uma ques-
tão importante na pediatria em geral. Há relatos 
importantes, em alguns países, da alta prevalên-
cia de uso de medicamentos não aprovados ou 
off label em crianças, em unidades cirúrgicas e de 
internação, em unidades de tratamento intensivo 
pediátrico e neonatal, assim como em consultó-
rios45. Nesse âmbito, discute-se inclusive o surgi-
mento de mais reações adversas a medicamentos 
sem registro e off label do que a medicamentos 
registrados e usados de acordo com a indicação46.

No âmbito internacional, a literatura mostra 
grande heterogeneidade das prescrições de psi-
cotrópicos na infância, caminhando a pari passu 
com uma tendência de aumento de polifarmaco-
logia nos últimos anos. Há grande variabilidade 
de substâncias usadas para os mesmos transtor-
nos, com diferentes níveis de produção de evi-
dências47. A polifarmacologia se define como o 
uso simultâneo ou consecutivo de mais de um 
medicamento, englobando a co-farmácia (tra-
tamento de transtornos diferentes com dois ou 
mais medicamentos), a farmacoterapia combina-
da (mais de um medicamento para um mesmo 
transtorno), a medicação psicotrópica concomi-
tante (uso de mais de um medicamento para um 
único ou diferentes sintomas ou transtornos) e 
farmacoterapia psicotrópica múltipla (prescrição 
de dois ou mais psicotrópicos, de classes diferen-
tes, durante o intervalo de sete dias)48.

A polifarmacologia pode ocorrer devido à 
falta de efetividade da monoterapia, à tentativa 
de diminuir seus efeitos adversos, ou em decor-
rência da severidade dos sintomas. Por exemplo, 
uma pesquisa realizada com crianças de até três 
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anos identificou o uso de 30 diferentes tipos de 
combinações de medicamentos para o único 
diagnóstico de TDAH49.

Comer et al.50 discutem os riscos decorrentes 
desta prática, uma vez que grande parte dos es-
tudos sobre o uso concomitante de psicotrópicos 
em crianças não é controlada nem cegada, ou 
avaliam apenas medicamentos da mesma classe. 
Outros estudos debatem que o uso concomitan-
te ou sequencial pode potencializar seus efeitos 
adversos, anular seus resultados terapêuticos, ou 
até produzir consequências letais. Tal é o caso de 
mortes súbitas em função do uso combinado de 
substâncias como a fluoxetina e o metilfenidato48, 
e a síndrome serotoninérgica, em que 20% dos 
casos têm curso fatal51.

Depreende-se desse cenário que é preciso in-
tensificar pesquisas referentes à utilização de me-
dicamentos off label e às orientações para pres-
crições. Isto pode ajudar a preservar a segurança 
e eficácia dos tratamentos ofertados e garantir a 
racionalização e o aperfeiçoamento dos procedi-
mentos de controle. Ressaltem-se as iniciativas 
de algumas autoridades reguladoras de diferentes 
países para tentar minimizar essas lacunas, como 
Brasil52, Canadá53 e Europa54.

Ética e pesquisa em saúde na infância

Uma parte importante de medicamentos usa-
dos com frequência em crianças não é autorizada 
pelas agências reguladoras. Isso ocorre, muitas 
vezes, porque os ensaios clínicos são inconclusi-
vos sobre os riscos, benefícios e efeitos adversos 
dos medicamentos, sem evidências suficientes 
que justifiquem seu uso. Além disso, há poucos 
ensaios clínicos com populações consideradas 
vulneráveis, como é o caso das crianças, especial-
mente na primeira infância. E quando há, é co-
mum que as pesquisas longitudinais tenham um 
tempo de coorte muito estreito, não ultrapassan-
do algumas semanas55-57, de modo que pouco se 
conhece sobre os efeitos do seu uso continuado. 
É exemplar nesse sentido uma revisão realizada 
pelo Ministério da Saúde que analisou estudos 
sobre os efeitos da risperidona para sintomas as-
sociados ao autismo. Nos ensaios levantados, o 
que se convencionou chamar longo prazo nunca 
ultrapassou seis meses58, mostrando as limitações 
do acompanhamento longitudinal dos estudos. 

Dentre os problemas do acompanhamento a 
curto prazo está a impossibilidade de se identifi-
car efeitos adversos e insensibilidade ao medica-
mento em função do seu uso contínuo. Existem 
indícios de que o uso a longo prazo dos psico-

trópicos provoca, tanto no cérebro de adultos 
quanto de crianças, um processo de cronificação 
dos ditos transtornos mentais5. Um exemplo dos 
malefícios a longo prazo é evidenciado em um 
projeto chamado Risperdal Boys. É um trabalho 
fotográfico que dá visibilidade a casos de rapazes 
norte-americanos que fizeram uso da risperido-
na ainda quando crianças, tendo sido acometi-
dos por um efeito indesejado irreversível, a gine-
comastia. Com o passar dos anos, muitos deles 
precisaram realizar mastectomias. Estima-se que 
mais que 18 mil pessoas tenham processado a in-
dústria farmacêutica nos Estados Unidos devido 
a efeitos indesejados desse medicamento59. 

A prática do uso de medicamentos off label 
para a primeira infância constitui um paradoxo 
ético, que se deve à tentativa de proteger essa po-
pulação de tratamentos iatrogênicos, assim como 
do caráter experimental dos ensaios clínicos. Por 
um lado, são prescritos medicamentos off label, 
cujos efeitos positivos e negativos são pouco co-
nhecidos por evidências científicas; por outro, 
há importantes limitações éticas e regulatórias 
na realização de pesquisas clínicas na infância, 
para diferentes classes de medicamentos. Se-
gundo Santos et al.60, nos ensaios clínicos para 
o desenvolvimento de novos medicamentos não 
são incluídos pacientes pediátricos, de modo que 
sua eficácia, segurança e seus efeitos adversos 
só se tornam conhecidos na prática clínica. Tais 
autores problematizam o uso empírico, pós-co-
mercialização, de tais medicamentos em crianças, 
consideradas, pelas características acima citadas, 
como órfãos terapêuticos.

Para Coelho61, as particularidades fisiológicas 
dessa faixa etária demandam propriedades espe-
cíficas dos medicamentos e suas formas terapêu-
ticas. A autora refere-se a dados assustadores, em 
que cerca de 50% dos medicamentos não apre-
sentam evidências satisfatórias. A maior parte 
dos estudos de eficácia e segurança dos agentes 
farmacológicos psiquiátricos foi realizado com 
base em adultos, cabendo aos clínicos a decisão 
sobre a sua possível aplicação a crianças, grupo 
biologicamente mais vulnerável aos seus efeitos 
indesejáveis62.

Nas pesquisas de medicamentos, os estudos 
das fases I, II e III investigam questões como a 
farmacocinética, a eficácia e a toxidade das subs-
tâncias63, seja na fase I, pré-clínica, como nas fa-
ses clínicas, com seres humanos. Por muito tem-
po as crianças não foram incluídas nos ensaios 
clínicos, fazendo uso dos medicamentos apenas 
na fase IV, pós-comercialização, de modo que 
acabavam sendo submetidas a práticas clínicas 
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não controladas63. No caso específico dos Estados 
Unidos, Angell64 mostra que a indústria farma-
cêutica justifica uma parte importante de seus 
gastos ao escamotear as estratégias de marketing 
utilizadas sob a égide das pesquisas de fase IV. 

As exigências éticas de pesquisas protegem 
as crianças da exposição a riscos consideráveis, 
tanto pelo uso das substâncias testadas como 
pelas formas de obter seus resultados (através 
de exames de sangue, por exemplo), mas muitas 
crianças fazem uso desses medicamentos sem 
haver o rastreamento de seus efeitos. É comum 
o acompanhamento fragmentado dos pacientes, 
que migram entre instituições e têm um itine-
rário terapêutico marcado por muitos serviços 
e especialistas65. Além disso, mesmo quando as 
crianças são por muito tempo acompanhadas em 
um único serviço, seus atendimentos são inter-
rompidos ou desviados ao se tornarem maiores 
de idade, o que contribui para a pulverização dos 
dados sobre o uso dos medicamentos.

Por isso a importância de se notificar às agên-
cias reguladoras o aparecimento de efeitos ines-
perados ou não previstos dos medicamentos. No 
Brasil, isso pode ser feito através do Sistema Na-
cional de Notificações para a Vigilância Sanitária, 
por profissionais de saúde ou quaisquer cidadãos. 
Através desse sistema, podem-se registrar e moni-
torar queixas sobre medicamentos e produtos63. 

Um desafio importante nesse debate é o aces-
so à informação científica associado à atuação 
da indústria farmacêutica voltada para orien-
tação da prescrição médica. A maior parte dos 
resultados dos ensaios clínicos são publicados 
no contexto de um mercado oligopolizado em 
que prevalecem periódicos de acesso fechado66, 
favorecendo primordialmente pesquisadores li-
gados a universidades e centros de pesquisa. Des-
ta forma, muitos clínicos têm acesso somente a 
informações sintetizadas por manuais e tratados, 
sem conhecer os problemas e contradições ine-
rentes às pesquisas, que, aliás, são atravessadas 
por grandes conflitos de interesse e pela inter-
ferência substancial da indústria farmacêutica. 
Além disso, não são poucos os desafios presentes 
no exercício de uma leitura crítica de pesquisas 
publicadas, podendo levar a aproximações e in-
terpretações equivocadas de seus resultados67, e 
distinguir evidências relevantes de irrelevantes68. 

Considerações finais

O artigo discutiu questões centrais ligadas à pres-
crição e ao uso de psicotrópicos no tratamento 

de transtornos mentais e comportamentais em 
crianças e, mais especificamente, na primeira 
infância. Esforço esse de aproximação de uma 
temática complexa e ligada à tendência interna-
cional de aumento de crianças diagnosticadas e 
tratadas com estratégias psicofarmacológicas. O 
uso de psicotrópicos para a primeira infância é 
ainda muito pouco conhecido no Brasil, sendo 
urgentes estudos epidemiológicos nesta área. 
Somente assim se poderá conhecer a realidade 
brasileira, enfrentando mais apropriadamente os 
desafios que se colocam a partir daí.

Embora não tenhamos encontrado publica-
ções que abordem especificamente uma possível 
dissimetria entre as práticas concretas e as pes-
quisas clínicas e epidemiológicas no Brasil sobre 
a psicofarmacologização da infância e seus efei-
tos, os artigos nacionais e internacionais pesqui-
sados apontam para um aumento significativo 
de crianças diagnosticadas e tratadas com psico-
fármacos. É o que mostra, por exemplo, o levan-
tamento realizado pela Anvisa quanto ao uso do 
metilfenidato11. Por outro lado, nota-se, nacio-
nalmente, haver lacunas significativas no que diz 
respeito ao conhecimento da eficácia e da segu-
rança de tais substâncias para a população infan-
til e mais especificamente na primeira infância. 

Assim, uma questão fundamental emerge 
deste campo. Trata-se da diferença entre as evi-
dências científicas produzidas (sobre a seguran-
ça, a eficácia e os efeitos dos medicamentos) e as 
práticas exercidas nos consultórios particulares 
e serviços públicos. Há uma inconsistência nas 
notificações de efeitos adversos não previstos, e 
também são insuficientes as informações oficiais 
sobre o uso de psicotrópicos na primeira infância.

O Brasil carece de pesquisas que apontem as 
vias pelas quais caminha a psicofarmacologiza-
ção da infância no país. Há um processo errático 
da produção científica e as informações às quais 
o clínico tem acesso. Se os livros-textos e os ma-
teriais informativos das indústrias farmacêuticas 
oferecem compilações dos resultados das pesqui-
sas, não apresentam as incongruências inerentes 
aos processos das pesquisas, reduzindo as disso-
nâncias que lhes são próprias. 

Nesse cenário, é importante investir em po-
líticas públicas que contribuam para a centrali-
zação das informações e as divulguem. Faz-se 
necessário um sistema de alimentação de dados 
sobre a prescrição e distribuição nas farmácias 
públicas e privadas com dados precisos sobre o 
perfil dos consumidores nos receituários dos me-
dicamentos controlados. É preciso, nesse âmbito, 
a identificação clara da idade ou data de nasci-
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mento dos usuários, contribuindo para levanta-
mentos epidemiológicos nesse sentido.

Até que haja maior sistematização das infor-
mações sobre a prescrição e a dispensação de me-
dicamentos com receita controlada, assim como 

os resultados dessas práticas para as crianças que 
delas fazem uso, haverá grandes dificuldades em 
conhecer os hábitos brasileiros neste sentido e 
controlá-los apropriadamente. O que, aliás, faz-
se absolutamente urgente. 
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