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RESUMO

Oitocentos e noventa e dois médicos, entre eles neurol ogistas (463) e psiquiatras (411), responderam aum questionario
sobre a prescricéo do metilfenidato para o transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH).

A maioria dos médicos relatou a ocorréncia esporadica de reagdes adversas ndo-sérias, tais como dor de cabega,
emagrecimento, inapeténcia, hiperexcitabilidade, taquicardia, etc; apenas seis médicos, entretanto, relataram casos
que poderiam levar a suspeita de dependéncia, embora nenhum del es satisfizesse os critérios da CID-10 paratal.

A grande maioria opinou que a exigéncia danotificacdo dereceitaA (amarela) é inadegquada, criando preconceitos em
relacdo acondigdo dos pacientes e amedrontando seus parentes. Relatam aindaquetal classificagdo dificultaaprescricéo
do medicamento, fazendo muitas vezes com que o metilfenidato se torne a segunda opgdo para o tratamento de TDAH,
além de tornar o produto pouco disponivel nas farmécias e dificultar o trabalho dos profissionais. 1sso faz com que a
adesd0 ao tratamento se torne mais dificil, pois, além dos vérios entraves burocrati cos para se adquirir o medicamento,
hatambém o medo por parte dos familiares e do préprio paciente de estar tomando tal medicagao.

Neurol ogistas e psiquiatrasargumentam que o controle do metilfenidato deve existir, mas, em setratando de um medicamento
prescrito por especialistas e de ndo possuir grande potencial de dependéncia, o receitudrio azul ja seria suficiente parao
controleadequado. A classificacao do metilfenidato, juntamente com as anfetaminas e com o principio ativo damaconha
(dronabinol), € umaoutra questdo levantada, sendo tal fato para grande parte dos profissionais umatotal incoeréncia.

Unitermos: Metilfenidato; Prescri¢des; M edicamentos controlados; Transtorno do déficit de atencéo e hiperatividade.

ABSTRACT

Four hundred and sixty three brazilian neurologists and 411 brazilian psychiatrists answered a questionnaire aimed
at to obtain information on the prescription of methylphenidate for the treatment of the Attention Deficit and
Hyperactivity Disorder.

The majority of the doctors reported the erratic occurrence of afew non serious adverse reactions such as headache,
weight loss, inapetence, hyperexcitability and tachycardia. On the other hand, only six doctors reported cases that
cold raise asuspicion of drug dependence, although none of these six cases satisfied the |CD-10 criteriafor dependence.

The vast majority of the medical doctors manifested the opinion that the especial prescriptionsthe “NotificationsA”
of yellow color, the same used for opiates also, as demanded by the Brazilian Health Authorities, isinadequate as
it rai ses misconceptionsin relation to the real patient disease and frightens the parents and rel atives. The doctorsalso
claimed the such especial prescription form encumbers the prescription of the medicament making methylphenidate
the second choicefor the treatment and, for thisreason, less available in pharmacies and drugstores. Asaconseguence
the adherence to the treatment is more difficult to attain.

The neurologists and psychiatrists agree that a certain control over methylphenidate is necessary, but asit is prescribed
mostly by specialists and does not possess an evident abuse potential, the “ Prescription Notification B”, of blue color,
would beenough for efficient control. Infact, according to the doctors, the scheduling in Brazil of methylphenidatein the
same list as the amphetamines and dronabinol (the active principle of Cannabis sativa) should be reviewed.

Keywords: M ethylphenidate; Prescriptions; Controlled drugs; Attention deficit hyperactivity disorder; Drug dependence.
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Introducao

O metilfenidato € uma substancia que esta classifi-
cadanaConvengao da ONU sobre Drogas Psicotrépicas
— 1971 (revisada em 27 de novembro de 1999) — entre
as substancias da lista 1. Deve-se salientar que n&o
consta entre essas substancias nenhuma que pertenca
a0 grupo de opiéceos/opidides.

Por outro lado, de acordo com a Portaria SVS/
MS ne 344, de 12/5/98, e RDC ne 22, de 15/2/2001, o
metilfenidato foi colocado na lista A3 (substancias
psicotrépicas), mas sujeito a notificagdo de receita A.
Nessa lista estdo contidas substancias como metanfe-
tamina(“ice”), fenciclidina (“p6 de anjo”) e dronabinol
(principio alucinégeno da maconha).

No Brasil, entretanto, também as drogas opi aceas/
opidides (ou narcoéticas) que estdo listadas em outra
Convencéo da ONU, a Convenco Unica sobre Drogas
Narcéticas — 1961, devem ser prescritas com a mesma
notificacédo de receitaA. Ou sgja, tanto o metilfenidato
como os potentes analgésicos e os fortes indutores de
dependéncia, como morfina, meperidina (Demerol® ou
Dolantina®), fentanila, etc. sdo prescritos na mesma
notificacdo A, de cor amarela.

Finalmente, ha que se considerar a dificuldade a
gue os médicos ficam expostos pela grande burocracia
imposta para obterem os blocos de notificagdo A na
VigilanciaSanitéria.

Diante do exposto, é justificada umainvestigacao
procurando verificar qual éaincidénciade dependéncia
induzida pel o metilfenidato em criangas brasileiras que
necessitam utilizar o medicamento por indicagdo e
prescricéo médica. Paralelamente, o presente trabaho
procurara também obter dados sobre outras eventuais
reacoes adversas produzidas pelo metilfenidato.
Procurou-se ainda captar a opinido dos médicos sobre
a colocagdo do metilfenidato na lista A3 e as conse-
guiéncias advindas desse fato.

Material e métodos

Um questionariofoi elaborado pelo CEBRID, ouvindo
alguns médicos neurologistas e psiquiatras. O anexo 1
mostra 0 question&rio completo, que consta de quatro
partes, com um total de 9 perguntas. A primeira parte
contém dados deidentificacdo do médico; asegundaparte
traz perguntas de 1 a 3 e indaga sobre 0 uso (ou ndo) do
metilfenidato; aterceira parte contém as perguntas 4 e 5,
solicitainformagtes sobre 0 nimero de pacientestratados
e sobre reagOes adversas, a quarta parte traz indagagtes
sobre a droga e dependéncia quimica (perguntas 6 e 7);
paraisso, foram anexados a cada questionario os critérios

diagnosticos estabelecidos pela CID-10 (ver anexo 2).
Findmente, as perguntas 8 e 9 solicitam a opinido dos
médicos sobre a atual situagdo do controle de prescricao
do metilfenidato (Notificagdo A).

Distribuicao e coleta: Foram distribuidos 7.500
guestionérios, abrangendo 3.500 neurologistas e 4.000
psiquiatrasdo Brasil.

Os questionarios foram entregues em maos por
representantes de um laboratério farmacéutico que
comercializano Brasil um produto comercia abase de
metilfenidato. Os questionarios foram recolhidos
também pelos representantes em nova visita aos
médicos, entre 30 e 45 dias mais tarde. A distribuicdo
deste material ocorreu em fins de 2001.

Os questionarios preenchidos foram em seguida
encaminhados ao CEBRID e digitados para andlise e
interpretacdo dos dados.

Resultados

Foram recebidos 892 questiondrios preenchidos, o
gue corresponde a 11,9% dos questionarios distribuidos.
Esse pequeno retorno jaeraesperado, dado ser o transtorno
do déficit deatencdo e hiperatividade (TDAH) umamoléstia
de prevaléncia relativamente baixa (3% a 6%); devido a
isso, muitos médi cosinformaram ndo atender tai spacientes
€, assim, ndo se preocuparam em preencher o questionario.
Outros informaram que ndo prescrevem devido a
burocracia na retirada do receituério amarelo e, por essa
razéo, também ndo devolveram o questionéario.

A tabela 1 mostra as quantidades de questionarios
distribuidos e devolvidos pelos Estados Brasileiros.
Conforme pode ser visto, Espirito Santo e Goiés foram
os Estados com a maior porcentagem de médicos
devolvendo os questionarios. Por outro lado, Sdo Paulo,
Rio de Janeiro e Minas Gerais, com 537 questionarios
preenchidos, foram responsaveis por 60,2% das
devolugdes.

Dos 892 questionérios preenchidos, 411 (46,1%)
o foram por médicos psiquiatras, 463 (51,9%) por
neurologistas e 18 (2,0%) por outras especialidades.
Dado o pequeno nimero de outras especialidades,
somente 0s questiondrios preenchidos pelos psiquiatras
e pelos neurologistas, um total de 874, serdo con-
siderados.

A figura 1 mostra a resposta dos médicos
psiquiatras e neurol ogistas em relagcdo apergunta 1l (vocé
prescreve o metilfenidato ...?): dos 411 (100%) psi-
quiatras, 247 (60,1%) responderam prescrever o medi-
camento, enquanto 164 (39,9%) nao; os nUmeros para
0s 463 (100%) médicos neurologistas foram, respec-
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Tabela 1 Ndimero de questionarios sobre o metilfenidato entregues e devolvidos por psiquiatras e neurol ogistas do Brasil

Estado Numero de questionario Por centagem
Entregues Devolvidos de devolucéo
S&o Paulo 2.760 141 51
Rio de Janeiro 960 220 229
Minas Gerais 860 176 20,4
Rio Grande do Sul 480 73 15,2
Bahia 480 8 1,7
Parana 480 48 10,0
Pernambuco 360 -- 0,0
Ceard 240 10 41
Distrito Federal 240 53 221
SantaCatarina 120 2 1,7
Goids 120 52 433
Espirito Santo 120 78 65,0
Mato Grosso 80 8 14,0
Maranh&o 70 -- 0,0
Mato Grosso do Sul 50 18 36,0
Para 50 4 8,0
Alagoas 30 1 3,3
500 — Jaentre os ndo-prescritores, 3 (0,1%) dos médicos
R 100 % ndo consideram esse medicamento como importante,
@ 400 120 (45,6%) deixaram essa pergunta sem resposta e
E 350 78,8% 140 (54,3%) consideram o metilfenidato como impor-
2 300 tante no tratamento do TDAH.
g 250 A figura 2 mostra que os médicos notaram o apa-
3 200 4 recimento de reagOes adversas nos pacientesque receberam
S 150 0 metilfenidato. Assim, embora 175 (28,6%) nada
§ 100 21,2% rel atassem, os médi cos restantes descreveram as seguintes
50 reacOes adversas. dor de cabega (170 médicos; 27,7%),
: : i —j—— : : emagrecimento (163; 26,6%), inapeténcia (163; 26,6%),
|Total Sim N&o;  Total Sim Nao hiperexcitabilidade (128; 20,6%), azia/nausea (102;
Psiquiatras Neurologistas

Figura 1 Profissionais médicos que prescrevem (ou néo) o
metilfenidato. Dos 411 (100%) psiquiatras, 247 (60,1%) prescrevem
e 164 (39,9%) ndo; os nimeros para os 463 (100%) neurologistas
s8o, respectivamente, 365 (78,8%) e 98 (21,2%)

tivamente, 365 (78,8%) afirmando que prescrevem e
98 (21,2%) dizendo que néo.

Dos 262 médicos (164 psiquiatras e 98 neurolo-
gistas) que afirmaram ndo prescrever o metilfenidato
no ultimo ano, 22,9% afirmaram ndo ter pacientes com
o transtorno do déficit de atenc&o e hiperatividade
(TDAH) e 17,8% responderam utilizar outro tratamento.

Em relacdo ao beneficio do metilfenidatono TDAH,
como esperado, 99% dos médicos prescritores
consideram essaterapéutica Util, havendo apenas quatro
respostas em branco para este item (pergunta 3). Um
quarto (25,2%) desses médicos prescritores receitou o
medicamento paramais de 10 pacientes no Ultimo ano.
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Figura 2 Porcentagem de médicos relatando reagdes adversas
produzidas pelo metilfenidato. 175 médicos disseram n&o ter
ocorrido reagdes adversas em seus pacientes (Ultima coluna). 437
meédicos relataram um total de 829 reagdes, sendo dor de cabeca a
mais freqiente delas, citada por 170 médicos. Os nimeros sobre as
colunas indicam quantos médicos relataram a reagéo adversa; a
soma é superior a 100%, dado que, muitas vezes, um mesmo médico
relatou mais de uma reagdo adversa
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16,7%), tagquicardia (91; 14,7%), parada de crescimento
(12; 1,9%). Naofoi descritanenhumareacdo adversaséria

Asperguntas 6 e 7 do questiondrio permitiram obter
aopinido dos médicos, com base na prépriaexperiéncia
clinica, sobre a possibilidade de o metilfenidato levar
pacientes aum estado de dependéncia. Conforme mostra
afigura3, em relacdo apergunta 6, dos 612 médicos que
responderam fazer uso, 509 (83,2%) disseram que o
medicamento ndo induziu dependénciaem seus pacientes,
mas41 (6,7%) responderam afirmativamente; houve ainda
59 respostas em branco e duas foram anuladas. A res-
posta restante (6129) é reproduzida na integra:

90 - 509
80 - ]
70 4
60
50 4
40
30 4
204 59
41
18. 1 b

Sim Nao Branco

Porcentagem de pacientes

Figura 3 Opinido de 612 médicos (prescritores do metilfenidato)
sobre a possibilidade de estes causar dependéncia. 509 (83,2%)
afirmaram néo ter ocorrido dependéncia em seus pacientes e 41
(6,7%) responderam positivamente a essa pergunta; desses casos
apenas 6 (1,0%) preenchiam, e assim mesmo parcialmente, os
critérios da CID-10 para dependéncia. Os nimeros acima de cada
coluna indicam a quantidade de médicos que deram aquela opinido

“Em todos os doentes maiores de 12 anos, adroga
apenas foi administrada pelos pais, e eu tinha total
controle na prescricdo desde o inicio até a eventual
suspensdo. A abstinéncia foi, destarte, adequadamente
evitadacom aretiradalentae progressiva. Os paisforam
orientados sobre o risco dafalta abrupta de medicagéo
e ndo adeixaram faltar”.

Entretanto, ao se examinarem as 41 respostas
positivas (sintomas/sinais que levaram ao diagnéstico
de dependéncia), conforme solicitado na pergunta 7,
verificou-se que 12 médicos a deixaram sem resposta e
3 eram ilegiveis; apenas 6 respostas sugeriram, embora
nao preenchendo os critérios da CID-10, tratar-se de
casos de dependéncia, conforme reproduzidas abaixo:

* ‘“abstinéncia, dificuldade no desmame em um
dos casos’;

« “ansiedade e aumento da dose por conta
propria (um caso)”;

e “aumento da dosagem/busca pela substancia/
tolerancia’;

« “pioradairritabilidade esonolénciano desmame’;

» “sindrome ansiosa de retirada’;

* “reacdo a tentativa de reducdo de suspensio
do farmaco”.

Nas restantes 20 respostas, os médicos col ocaram,
na realidade, os sintomas/sinais do quadro do TDAH
como se fossem casos de dependéncia, conforme pode
ser verificado em alguns exempl os abaixo:

» “agitacdo/déficit no aprendizado”;

» “déficit de atencao/hiperatividade/baixo rendi-
mento escolar/dificuldade de relacionamento
familiar eescolar”;

» “agitacdo, falta de limites/baixo limiar de
frustracado/disturbios de sono/dificuldade na
concentragdo e atencéo”;

» “pacientes com hiperexcitabilidade/desvio e
transtorno de comportamento”;

» “hiperatividade/déficit de atencdo, s6 con-
trolado com metilfenidato”;

* “ndo terminao que comegou/ndo para quieto/
apresenta desinteresse por algo que acaba de
se interessar”.

» ‘“pacientes que usaram como droga anore-

xigena’.

Em sintese, dos 612 médicos que usam metilfe-
nidato, apenas 6 (1,0%) relataram casos que sugerem
dependéncia, mas assim mesmo sem preencher os
critérios da CID-10.

A figura 4 (parte A) mostra a opinido dos 612
meédicos que prescrevem o metilfenidato, em relagéo a
sua classificagdo na lista A3 da Portaria n° 344/99
(exigéncia do receituario amarelo), juntamente com a
anfetamina, catina, metanfetamina, etc. (Pergunta 8).

90 4
80 1
70 1
50 1 :
40 1

30 1 152
201 109

: 38
18H.,0H o= 0 rm

LSim Nao AmbasBrancol |Sim Ndo Ambas Brancol

541

Porcentagem

Classificagao adequada Prescrigao dificultada

Figura 4 Opinido de 612 médicos sobre a classificacdo do
metilfenidato na lista A3 da Portaria n°344/99 (exigéncia da
notificagdo A — amarela). Na parte A os profissionais opinaram ser
a atual classificagcdo adequada ou ndo; na parte B deram opini&o
sobre a dificuldade ou nédo da prescri¢do. Os nlmeros acima de cada
coluna indicam a quantidade de médicos que deram aquela opinido
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Mais da metade dos médicos (351 = 57,4%) acha a
classificacdo inadequada, 152 (24,8%) deixaram a
resposta em branco e apenas 109 (17,8%) dos médicos
opinaram ser acertada a atual classificacdo do
metilfenidato nalista A3. A parte B dafigura4 mostra
gque a grande maioria dos médicos (541 = 88,4%)
consideraqueaatua classificagdo dificultaaprescricdo
do metilfenidato.

Justificando suas opinides, os médicos que
consideram a classificacdo inadequada apontam a
dificuldade em obter o receituario amarelo A; jaaqueles
médicos considerando-a adequada apontam o perigo
dasubstanciaem induzir dependéncia. Exempl os dessas
opiniBes estéo reproduzidos abai xo.

Exemplos de médicos que julgam a classificagdo
inadequada:

e “dificuldade deter o formulério préprio. Como
€ substancia prescrita dentro de especialidade
médica bem definida, acredito ser suficiente
o receitudrio jadiferenciado, o azul”;

e “oreceitudrio azul controlariaadequadamente
0 risco de dependéncia, assim como de outros
psicofarmacos com igual potencial de abuso”;

* “parafacilitar aprescricdo eminimizar adificul-
dade dos pacientes, o ideal seriaque essasubs-
téncia pudesse ser prescrita no receituério B,
bem mais comum, acessivel e mais prético para
0s psiquiatras’;

e ‘“creio que o receitudrio azul facilitaria a
aquisicdo do medicamento para a familia e
também o tratamento”;

e ‘“assubstanciasnalistaB também tém controle
rigido e menos burocrético”;

e “ometilfenidato € uma droga muito segura e
eficaz, devendo passar a ser prescrita em
receitudrio azul”;

* “assubstancias anfetamindides vendidas como
inibidoras do apetite sdo mais perigosas (no
guetange adependéncia) e sdo dereceituario B.
O metilfenidato é mais seguro e, quando bem
indicado, ndo deflagra dependéncia nem

abuso”;

e “0 metilfenidato ndo possui caracteristicas de
risco como as anfetaminas e, em especial, as
metanfetaminas. O receituério B no meu entender
teria o rigor necessé&rio parata controle”;

* “obaixo potencial de abuso (comprovado pela
literatura) ndo justificatal classificacdo; aliado
ao despreparo dos atendentes de farmécias,
gera grande desconforto nos pacientes e
familiares’;

15

“ndo vejo qualquer motivo para o sistema de
inclusdo do metilfenidato na Portaria n° 344/
99 A3. Na minha opinido, quando bem
indicada, a droga é segura e eficaz”;

“cigarro e bebida alcodlica ndo precisam de
receita’;

“0 enquadramento do metilfenidato na
Portaria n° 344/99 é extremamente inade-
quado. E resultado de uma vigilancia sem
sentido. Quem prescreve tal medicamento
pode controlar o desenvolvimento indesejado
de seu uso muito melhor do que tal Portaria,
sem falar no preconceito”;

“hauma contradi¢ao: inibidores de apetite em
receitudrio B e metilfenidato em receituério
amarelo’;

“creio tratar-se de medicacao Util para o
tratamento de situagdes clinicas especificas,
€ ndo vejo necessidade de classificidlacomo
substanciamais perigosa do que os sedativos
e 0s antidepressivos. Se usada com controle
e com critérios, € uma droga bastante
segura’;

“émedicacdo consagradanaliteraturamédica,
porém pouco utilizada pela restricao no
receituario amarelo, ainda em companhia das
anfetaminas, que deveriam ser proibidas’;

“é um dos absurdos do nosso pais que o
controle do metilfenidato sejamaisrigido que
0 das anfetaminas, como fenproporex, dietil-
propiona e outras, que causam dependénciae
tém efeitos graves’;

“a literatura disponivel indica que o metilfe-
nidato, utilizado no tratamento de déficit de
atencdo com hiperatividade, ndo induz quadro
de abuso e/ou dependéncia. Portanto, clas-
sificdlo na lista A3 me parece algo bastante
inadequado”;

“0s estudos conduzidos com rigor metodo-
|6gico ndo justificam que asubstancia sgjacon-
trolada por Portaria especifica (A3), e mesmo
a questdo da dependéncia no portador de
TDAH n&o esta demonstrada’;

“muitas vezes tive de desistir da prescricéao,
em algumas ocasifes tal a dificuldade que se
encontra para a aquisi¢ao da medicagdo”;

“0 medicamento ndo tem grandes efeitos
colaterais, €bem administravel e seguro; assim,
a receita amarela representa uma dificuldade
para o médico e para o paciente, que enfrenta
freglientes transtornos para pega-lo”.
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Exemplos de médicos que julgam a classificagao
como adequada:

e ‘“claroquedeveriaser controladaaprescricao,
porém, ndo como é hoje em dia’;

¢ “julgo necessario um controle extra devido ao
risco de mau uso da medicacdo. Porém, a
dificuldade em se obter o receituario apropriado
obriga-nos a optar por outras formas de
tratamento, muitas vezes menos apropriadas’;

e ‘“deveexistir o controle, mas precisahaver uma
maneira mais répida de médico e paciente
terem acesso ao receituério amarelo”;

e ‘“emboradificulte aprescri¢do, creio que deva
continuar dificultando mesmo, porgue, em-
bora meus portadores de TDAH néo abusem
do metilfenidato, ndo é incomum o relato por
portadores de tremores relacionados a
substancia’;

e “éinteressante que se mantenha assim, pois
vincula a responsabilidade a prescricdo e um
uso mais seguro. Maisliberdade pode aumentar
0 consumo pelo aumento da prescricdo sem
responsabilidade (vide benzodiazepinicos e a
prépriaanfetamina)”;

e ‘“aclassificacdo € adequada, no entanto, o
receituario dificultaaprescricao”;

*  “tenho receio deamedicagdo ser liberadapara
prescricdo de qualquer especialidade, sendo
usada sem critério, como hoje ocorre com 0s
derivados de anfetaminas nas férmulas de
emagrecer”;

e ‘“considero que devahaver controle, principal -
mente para que ndo haja abuso e uso indevido
damedicagao, principalmente porque tem sido
comum o diagndstico precipitado e erréneo
de que todas as criangas um pouco agitadas
tém hiperatividade e déficit de atencdo”;

e “0 Brasil tem cultura para automedicagéo;
dessa forma, entendo que os psicotropicos
tém que ser usados com critérios, e, se houver
necessidade da medicacgdo acima citada, ndo
vejo transtorno para solicitagéo de receituério
especial aSN”;

e “é necessario evidentemente o controle
adequado, porém, a questdo do receituério
dificulta a prescrigdo, em especia no servigo
publico”.

Héa ainda a ressaltar que literalmente centenas de

médicos queixaram-se dos entraves burocréticos para
obtencdo do receitudrio A, em contraste com apenas 4

dos médicos que declararam nao ter problemas em obter
0 Mesmo receitudrio:

* “ndo ha problemas em buscar o receituario”;

e ‘“consigo buscar o receituario sempre que

preciso”;

* “ndo vejo qualquer dificuldade; é so ter

disposic¢éo para buscar”.

Finalmente, afigura5 traz a opinido dos médicos
prescritores, respondendo a pergunta 9 do questionario,
relativaaexigénciade notificagdo A e suas conseqliéncias
sobre os pacientes, seus familiares e os proprios
médicos.

Em relacdo a possibilidade de “amedrontar”, 444
(72,5%) dos médicos responderam que a notificacdo A
realmente preocupa 0s pacientes e, principalmente, os
familiares, poisem geral os pais acabam por desconfiar
se a doenca é mais séria do que lhes esta sendo dito,
pois, caso contrério, ndo seriatratadacom remédio “téo
controlado”; ou gque esse pode causar mal aos doentes,
dado ser remédio perigoso.

A maioriados prescritores, 532 (86,9%), também
mencionaque as exigéncias requeridas pel anotificacéo
A acabam por tornar o metilfenidato pouco disponivel,
dado o desinteresse das farmacias em manter em estoque
produto que exige excesso de burocracia. Alguns
relataram casos de parentes que selocomovem até outras
cidades para obter o medicamento.

E relevante ainda que quase 70% dos médicos
(424) relatam que a apresentacdo da notificacdo A é
muitas vezes constrangedora para 0s pais, pois 0
bal conista da farmacia ou outras pessoas 0s olham de
maneira “diferente”. Como se tivessem “comprando
remédio deviciado”.

100+
90 532 538
801444
£ 70 424
S
s60—
aC)SO-
© 40
@ 30| 132 152
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104 36 35 22 36
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$ S
L RN Q L 439
Amedronta Torna o Dificulta o Cria
pais/paciente produto pouco trabalho do preconceito
disponivel médico

Figura 5 Opinido de 612 médicos sobre a exigéncia da notificacéo
A para a prescri¢cao do metilfenidato. A grande maioria dos médicos
respondeu que a exigéncia amedronta os pais/doentes (444 médicos),
torna o produto pouco disponivel (532), dificulta o trabalho do
médico (538) e cria preconceito sobre o TDAH (424).

Carlini, E.A.; Nappo, SA.; Nogueira, V.; Naylor, F.G.M.

Rev. Psig. Clin. 30 (1):11-20, 2003



Diante desses aspectos negativos, ndo causa
espécie o fato de 538 dos médicos respondentes
(87,9%) afirmarem que a notificacdo A para o
metilfenidato dificultao trabalho médico.

Discussao

Um total de 47 substéncias ja foram ou séo
utilizadas no tratamento do TDAH (Jadad et al., 1999),
entre essas destacando-se o0 uso de estimulantes do
sistema nervoso central, como anfetaminas (Patrick e
Markowitz, 1997; Manos et al., 1999), pemolina
(Patrick e Markowitz, 1997; Andriola, 2000) e cafeina
(Spencer et al., 1996); além desses, antidepressivos,
como imipramina, bupropiona, fluoxetina e substancias
vérias, como clonidina, etc. sdo também utilizados
(Rohde et al., 2000).

Entretanto, parece ndo haver duvidas de que a
preferéncia dos médicos para o tratamento recai sobre
o metilfenidato (Spencer et al., 1996; Greenhill et a.,
1999; Miller et al., 2001). De fato, cerca de 150
trabalhos cientificos ja publicados sobre o uso de
psicoestimulantes, principalmente do metilfenidato,
atestam a suaboa eficéciae abaixatoxicidade (Barkley
etal., 1990; Jadad et al., 1999; NIH —MTA Cooperative
Group, 1999; Rohde et al., 2000; Gilmore e Milne,
2001).

Um dado adicional importante, que se soma aos
beneficios diretos do metilfenidato no TDAH, consiste
no seu efeito “antidependéncia’. De fato, sabe-se que
as criangas sofrendo de TDAH tém muito maior proba-
bilidade de tornarem-se dependentes de outras drogas
quando adultos; porém, quando tratadas com o
metilfenidato, esse risco futuro diminui significativa-
mente em até 85% (Biederman et al., 1999).

Neste estudo, o indice de preenchimento e entrega
dos questionérios enviados foi muito baixo: 7.500
distribuidos/892 devolvidos devidamente preenchidos,
0 gue corresponde a 11,9% de respostas. 1sso poderia
levar a um resultado com vies; por exemplo, sO teriam
respondido agueles médicos de alguma maneira entu-
siastas do medicamento. Entretanto, isso é pouco
provével pelas seguintes razdes:

e também é igualmente possivel que tenham
respondido aquel es médicos maisinteressados
em aspectos de pesquisaem medicinag, eassim
fizeram com genuina contribui¢do parcial;

e o indice de respostas para questionarios, em
levantamentos epidemioldgicos, é reconhe-
cidamente muito baixo (Bauman e Phongsavan,
1999);
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e emnosso meio médico, essaabstencdo (desin-
teresse?) por parte dos médicos é parti-
cularmente gritante; em outro levantamento
epidemioldgico feito por nos (Carlini et al.,
manuscrito em preparagdo), o indice de res-
posta foi também muito baixo;

¢ finalmente, e mais importante, o TDAH é
entidade de preval éncia pequenanapopul acéo
e ainda pouco reconhecido etratado; por essas
razdes, muitos médicosinformaram n&o tratar
pacientes com TDAH e simplesmente néo
devolveram o questionério.

No presente trabalho, em relagdo as reacfes
adversas, 15% a 30% dos médicos respondentes
(Figura 4) relataram o aparecimento em seus pacientes
de reacles adversas ndo sérias, como dor de cabeca,
perda de peso, inapeténcia e hiperexcitabilidade. Esses
achados estdo em acordo com relatos internacionais
mostrando que cerca de 70% dos pacientes toleram
bem o medicamento (Spencer et a., 1996; Schachter
et a., 2001).

Por outrolado, o sistemade psicofarmacovigilancia
do CEBRID (PSIFAVI) ja recebeu mais de 200
notificaces de reagtes adversas enviadas por psiquiatras,
produzidas por medicamentos psicoativas, e em nenhuma
dessas o metilfenidato foi apontado como suspeito. Ainda,
segundo informagBes do laboratdrio que comerciaizao
nico produto abase de metilfenidato no Brasil, dejaneiro
de 1998 a julho de 2001 ndo foram relatados casos de
dependéncia e apenas sete casos de eventos adversos,
nenhum del es sérios; nesse periodo 0 consumo brasileiro
foi superior a 8,5 milhdes de comprimidos, correspon-
dendo a 15.571 pacientes. No més de julho de 2001,
calculou-se que 7.413 pacientes estavam em uso do
medicamento.

O pegueno numero de pacientes brasileiros que
recebem o metilfenidato merece maiores reflexdes. A
prevaléncia do TDAH em criangas e adolescentes esta
estimadaem 3% a6% (Goldman et al., 1998; Schachter
et al., 2001; Brown et a., 2001), embora valores téo
altos, como 26%, tenham também sido relatados
(Newcorn et al., 1994). No Brasil a prevaléncia da
sindrome esta avaliada entre 3% a 6% (Rohde et a.,
1998; 2000). Por outro lado, apopul agéo brasileiraentre
12 e 17 anos esta calculada em aproximadamente 28
milhdes (IBGE, Censo 2000). Portanto, 0 nimero de
criangas e adolescentes, com idade entre 12 e 17 anos
com o TDAH, deveriaoscilar entre 840.000 e 1.680.000
de pacientes.

Depreende-se dai que o nimero de 7.413 pacientes

gue recebem o metilfenidato em julho de 2001 é extrema-
mente pequeno em relagdo ao universo brasileiro como
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transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade,
considerando ser o metilfenidato o tratamento de eleicdo
para esse transtorno.

Entre véarias possiveis razbes que poderiam
explicar tdo baixo nimero de eventuais pacientes,
desponta a exigéncia da notificagdo A (amarela) paraa
prescricéo de metilfenidato. De fato, de acordo com as
figuras4 e 5, aimensa maioriados médicos prescritores
consideraque aexigénciadanotificagdo A éinadequada,
dificultaaprescricdo, amedronta os pais dos pacientes,
torna o produto pouco disponivel e cria preconceitos
sobre a terapéutica.

Por outro lado, embora os médicos brasileiros
n&o considerem o metilfenidato como um forte indutor
de dependéncia, aliteratura mundial apontatais casos
como abuso (para revisdo, ver Kollins et al., 2001).
Mas, seguramente, o metilfenidato ndo possui 0 mesmo
perfil farmacotoxicoldgico das outras substancias
classificadas na lista A3, tais como anfetamina
(dexanfetamina), catina, dronabinol (outro nome do
D9 tetra-hidrocanabinol, principio alucindégeno da
Cannabis sativa), metanfetamina (“ice”), fenciclidina
(“p6 de anjo”), etc.

Pareceria, portanto, pertinente, de acordo com a
sugestdo dos médicos, que o metilfenidato fosse re-
enquadrado nalistaB1 (exigindo anotificagéo B, azul)
de substancias psicotropicas, que inclui barbitdricos,
benzodiazepinicos, pemolina, etc. Assubstanciasdalista
B1 também sdo consideradas indutoras de dependéncia
e suas embalagens levam faixa preta com adverténcia
sobre a inducdo de dependéncia. Mas, diferentemente
dos opiaceos (morfina, meperidina, oxicodona, opio,
etc.), que também necessitam da Notificagdo A, as
substancias da lista B1 exigem a Notificagdo B, com
menor exigéncia de controle, bem de acordo com a
muito menor toxicidade do metilfenidato.

Esta decisfo, caso tomada, viria atender a soli-
citacéo das Nagdes Unidas, ao analisar as consequiéncias
das medidas de seguranca para evitar o trafico sobre a
disponibilidade de certos medicamentos, no caso, 0s
narcéticos, mas que bem poderia ser mencionada tam-
bém para o metilfenidato:

“O controle dedrogas, por si préprio indispensavel
paraprevenir o abuso, ndo deveriade nenhumamaneira
privar os pacientes dessas drogas, por diminuir suas
disponibilidades’ —E/INCB/C.L.355, abril 1995.

Anexo 1. Questionario sobre efeitos adversos do metilfenidato*

*Nota— O Unico produto comercial existente no Brasil a base de metilfenidato € conhecido pelo nome de Ritalina®

1) Identificagdo do médico

Nome

Especialidade CRM
Cidade Estado
Enderego

Telefone

11 Sobre o uso do metilfenidato

1. Vocé prescreve o metilfenidato para o tratamento da sindrome do transtorno de déficit de atencao e hiperatividade

(TDAH)?
[Jsm [1nd
2. No caso de resposta negativa a pergunta 1:

N30 tenho pacientes com esta sindrome [
Utilizo outro tratamento para a sindrome [

3. Na sua opinido o uso do metilfenidato traz beneficios para o tratamento de TDAH?

[]sm [ ndo

Carlini, E.A.; Nappo, SA.; Nogueira, V.; Naylor, F.G.M.

Rev. Psig. Clin. 30 (1):11-20, 2003



19

I11) Sobre as reagdes adver sas produzidas pelo metilfenidato:
(Em caso deresposta positiva a pergunta 1)

4. Nos ultimos 12 meses para quantos pacientes vocé prescreveu o metilfenidato:
[] nenhum [J1a3
(J4a7 EEN)

[] maisde 10 [] especificar

5. No caso de ter prescrito o metilfenidato nos Gltimos 12 meses, vocé notou o0 aparecimento de alguma(s) das reacfes
adver sas descritas abaixo em algum(s) paciente(s)? Se sim, quantos casos?

Emagrecimento [1sm [ndo casos (quantidade)
Parada de crescimento [1sm [ ndo casos (quantidade)
Hiperexcitabilidade [1sm [ ndo casos (quantidade)
Dor de cabega [1sm []ndo casos (quantidade)
Inapeténcia [1sm [ ndo casos (quantidade)
Taquicardia [1sm [ ndo casos (quantidade)
Nausea/azia [1sm []ndo casos (quantidade)

1V) O metilfenidato e dependéncia quimica:

6. Ao longo de sua experiéncia clinica com o metilfenidato, vocé observou pacientes que preenchiam os critérios
diagndsticos (ver critérios CID-10 anexo) para serem considerados como dependentes?

[]sm []ndo

7. No caso de resposta positiva a pergunta 6, quais foram os sinaigsintomas que levaram ao diagnéstico positivo?

Nas perguntas 8 e 9 podera ser assinalada mais de
uma resposta, caso seja necessario e relevante para o
ideal desenvolvimento de seu trabalho.

8. Deacordo com a Portaria n® 344/99, o metilfenidato esta classificado na lista A3 (lista de substancias psicotr dpicas),
juntamente com anfetamina, catina e metanfetamina (“ice”), todas substancias de uso proibido no Brasil. Na sua
opinido, tal classificacéo:

E adequada [1sm [Inéo
Dificultaprescricdo [ ]sm [ ] néo

Obs.: Qualquer que seja sua opinido, justificar brevemente:

9. Pelofato de estar nalista A3 da Portaria n° 344/99, a prescricdo do metilfenidato deve ser feita com a notificagdo da
receita A (cor amarela), como é também o caso da morfina (classificada na lista A1 da Portaria n°344/99). Na sua
opinido essa exigéncia:

Amedronta o paciente (ou familiares) [1sm []ndo
Torna o produto pouco disponivel nafarmécia [1sm [ n3o
Dificulta o seu trabalho

(por exemplo, obtengo do bloco de receituério) [1sm []n@o
Criaum preconceito em relagdo a condicéo

do paciente [Jsm []n%
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Anexo 2. Sindrome de dependéncia (CID-10)

Um conjunto de fendmenos fisiol 6gi cos, comportamentais e cognitivos, no qual o uso de uma substancia ou uma classe de
substancias al canga uma prioridade muito maior para um determinado individuo do que outros comportamentos que antes tinham
maior valor. Uma caracteristicadescritiva central da sindrome de dependéncia é o desejo (freqlientemente forte, algumas vezes
irresistivel) de consumir drogas psicoativas (as quais podem ou néo ter sido medicamente prescritas), & cool ou tabaco. Pode haver
evidéncia de que o retorno ao uso da substancia apds um periodo de abstinéncialeve a um reaparecimento mais rapido de outros

aspectos da sindrome do que o que ocorre com individuos ndo-dependentes.

Diretrizes diagnodsticas

Um diagndstico definitivo de dependéncia deve usual mente ser feito somente se trés ou mais dos seguintes requisitos tenham sido
experenciados ou exibidos em algum momento durante o ano anterior:

(@ um forte desgjo ou senso de compulsdo para consumir a substancia;

(b) dificuldades em controlar o comportamento de consumir a substancia em termos de seu inicio, término ou niveis de consumo;

(c) um estado de abstinéncia fisiol 6gico quando o uso da substancia cessou ou foi reduzido, como evidenciado por: asindrome de
abstinéncia caracteristica paraa substancia ou o uso da mesma substancia (ou de umaintimamente relacionada) com aintengéo

dealiviar ou evitar sintomas de abstinéncia;

(d) evidénciadetolerancia, detal formaque doses crescentes da substancia psicoativa sdo requeridas para alcancar efeitos
originalmente produzidos por doses mais baixas (exemplos claros disso sdo encontrados em individuos dependentes de & cool
e opiéceos, que podem tomar doses diérias suficientes paraincapacitar ou matar usudrios ndo tolerantes);

(e) abandono progressivo de prazeres ou interesses alternativos em favor do uso da substancia psicoativa, aumento da quantidade
de tempo necessario para obter ou tomar a substancia ou para se recuperar de seus efeitos;

(f) persisténciano uso da substancia, adespeito de evidéncia clara de conseqgiiéncias manifestamente nocivas, tais como dano ao
figado por consumo excessivo de bebidas alcodlicas, estados de humor depressivos conseqlientes a periodos de consumo
excessivo da substancia ou comprometimento do funcionamento cognitivo relacionado adroga; deve-se fazer esforcos para
determinar se 0 usuério estava realmente (ou se poderia esperar que estivesse) consciente da natureza e da extensdo do dano.
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