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1.0- Introdugao

O TDAH era anteriormente conhecido como disturbio de deficit de atencéo ou
disfuncao cerebral minima. Outros termos utilizados para descrever essa sindrome
comportamental incluem: disturbio hipercinético, lesao cerebral minima, disfuncao
cerebral minima, disfungao cerebral menor e sindrome psicorganica dos pacientes.
Cloridrato de Metilfenidato € indicada como parte de um programa de tratamento amplo
que tipicamente inclui medidas psicologicas, educacionais e sociais, direcionadas a
pacientes estaveis com uma sindrome comportamental caracterizada por distractibilidade
moderada a grave, deficit de atencéao, hiperatividade, labilidade emocional e
impulsividade. O diagndstico deve ser feito de acordo com o critério DSM-IV ou com as
normas na CID-10. Os sinais neurologicos nao localizaveis (fracos), a deficiéncia de
aprendizado e EEG anormal podem ou n&o estar presentes e um diagnéstico de

disfungao do sistema nervoso central pode ou nao ser assegurado.
2.0- Farmacodinamida e Farmacocinetica

Cloridrato de Metilfenidato tem sido usada ha mais de 50 anos no tratamento de
TDAH. A sua eficacia no tratamento do TDAH esta bem estabelecida. Além de melhorar
os sintomas principais do TDAH, o metilfenidato também melhora os comportamentos
associados com TDAH, tais como desempenho escolar prejudicado e fungédo social.

Estudos publicados mostram que o Cloridrato de Metilfenidato melhora

significativamente a sonoléncia diurna e cataplexia.

Cloridrato de Metilfenidato capsula foi avaliada em um estudo clinico randomizado,
duplo-cego, controlado por placebo, grupo paralelo no qual 134 criangas, com idades
entre 6 a 12 anos, com diagnéstico DSM-IV de Transtorno de Deficit de
Atencao/Hiperatividade (TDAH) receberam uma dose unica de manha de Cloridrato de
Metilfenidato capsula no intervalo de 10 a 40 mg/dia, ou placebo, por até 2 semanas. As
doses ideais estabelecidas para cada paciente foram determinadas em fase de titulacao

anterior a randomizagao.

A variavel primaria de eficacia foi a mudancga da linha de base para a classificacédo


https://minutosaudavel.com.br/eletroencefalograma-eeg-o-que-e-tipos-e-para-que-serve-o-exame-2/
https://consultaremedios.com.br/sistema-nervoso-central/c

final na escala para professores TDAH/DSM-IV (CADS-T). O CADS-T avalia sintomas de
hiperatividade e desatencédo. A analise da variavel de eficacia primaria mostrou uma
diferenca de tratamento significativa em favor do tratamento do Cloridrato de Metilfenidato
capsula (p<0,0001). Um efeito estatisticamente significativo no tratamento para o
Cloridrato de Metilfenidato capsula em relacido ao placebo também foi encontrado em
todas as analises dos CADS das variaveis de eficacia secundaria, bem como em duas
analises posthoc para os subtipos de diagndstico de TDAH (tipo combinado, tipo

desatento).

A eficacia e seguranga de Cloridrato de Metilfenidato capsula a longo prazo em
pacientes adultos foi avaliada em um estudo de extensdo aberto, de 26 semanas, com
Cloridrato de Metilfenidato capsula em 298 pacientes adultos com TDAH
(RIT124D2302E1). Somando todos os pacientes em ambos os estudos, um total de 354
pacientes receberam Cloridrato de Metilfenidato capsula continuamente por mais de 6

meses e 136 pacientes, por mais de 12 meses.

O perfil de seguranca do Cloridrato de Metilfenidato capsula nao se alterou com a
maior duragdo do tratamento em pacientes adultos com TDAH. O perfil de seguranga
observado no estudo RIT124D2302E1 foi similar ao observado no estudo RIT124D2302.
Nenhuma reacgéo adversa séria inesperada ou reagdes adversas foram observadas nesta
extensao do estudo, e as reacdes adversas comumente observadas eram esperadas e

impulsionadas pela atividade farmacologica.

Além disso, o tratamento com Cloridrato de Metilfenidato capsula consistentemente
demonstrou eficacia clinica durante o estudo, quando utilizado escalas de autoavaliacédo e
escalas de avaliacédo pelo médico (ou seja, DSM-IV TDAH RS, CGI-I e CGI-S). Os
resultados foram consistentemente em favor do tratamento com Cloridrato de
Metilfenidato capsula em todas as avaliagdes. Os pacientes continuaram a apresentar
melhora sintomatica e redug&o no prejuizo funcional ao longo do estudo, demonstradas
pela alteracdo média na pontuacéao total DSM-IV TDAH de -7,2 pontos e a variagdo média

na pontuacao total SDS, de -4,8 pontos, quando avaliado em relacao a extensao do basal.
2.1- Classificagao da doenga de acordo com o CID-10
F 90.0 — Disturbios da atividade e da atencao;
F 90.1 — Transtorno hipercinético de conduta ;

F 90.8 — Outros transtornos hipercinéticos ;



F 90.9 — Transtorno hipercinético nao especificado

F98.8 Outros transtornos comportamentais e emocionais especificados com inicio
habitualmente na infancia ou adolescéncia Déficit de atencdo sem hiperatividade O
tratamento farmacologico com metilfenidato deve ser considerado somente depois de
levantamento detalhado da histéria da crianga, jovem ou adulto. A decisdo de prescrever
metilfenidato depende da determinagao da gravidade dos sintomas e de avaliagédo sobre a
possibilidade de utilizacdo de outras estratégias terapéuticas: terapia cognitivo-
comportamental, mudangas no estilo de vida, estratégias pedagogicas, orientagao familiar

e de professores.
3.0- Critérios de Inclusao

Serao incluidos, neste protocolo, pacientes com idade entre 6 e 65 anos, com
diagndstico confirmado de Transtorno do Déficit de Atengcdo com Hiperatividade, conforme
os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas vigente do
Ministério da Saude e que apresentem as seguintes condi¢des: Falha ao tratamento nao
farmacologico, conduzido preferencialmente por equipe multiprofissional e presenga de
sintomas que causem prejuizo significativo na vida académica, profissional ou social do

paciente, justificando o uso do medicamento.
4.0- Critérios de Exclusao
Serao excluidos deste Protocolo, os pacientes :

Sem diagndstico de TDAH, que apresentarem desordens psiquiatricas que podem
ser confundidas com TDAH, como transtorno de ansiedade generalizada, transtorno

obsessivocompulsivo, transtorno bipolar ou transtorno do espectro do autismo;

Que apresentarem intolerancia ou hipersensibilidade ao metilfenidato ou a outros

componentes da férmula do produto;
Psicose e/ou antecedente familiar de psicose.

Doenga cardiaca sintomatica, hipertensdo moderada ou grave, arteriosclerose

avangada .

Uso concomitante ou recente (menos de 14 dias) de inibidor da

monoaminaoxidase, como a selegilina.
Depresséao grave e/ou antecedente familiar de depressao grave.

Alteracdes da tiredide .



Diagnéstico ou historia familiar de sindrome de Tourette.
Gaucoma e/ou antecedente familiar de glaucoma .
Epilepsia ndo controlada.

Ansiedade, agitacao e tensdo exacerbadas .

Nao preenchimento dos critérios de inclusio.

Pacientes com idade inferior a 6 anos de idade ou idosos com idade superior a 65

anos de idade.
5.0- MEDICAMENTOS E POSOLOGIA

A dosagem de metilfenidato 10 mg, comprimido de liberagdo imediata, deve ser
individualizada de acordo com a necessidade e resposta do paciente, reavaliada
periodicamente e ajustada, se necessario. O tratamento deve comegar com a menor dose

possivel, devido aos diferentes tipos de resposta ao farmaco

Devem ser considerados periodos de descontinuidade do tratamento quando o
balango entre os beneficios e prejuizos sugerir necessidade. E indicada redugdo
progressiva do farmaco . Pacientes assintomaticos durante um (1) ano devem ser
reavaliados quanto a necessidade de continuidade do tratamento a partir de interrupcéo
terapéutica, a fim de reavaliar a condi¢ao clinica do paciente e a presenca de sintomas.
Deve-se suspender o tratamento caso ndo se observem melhoras nos sintomas apés o
ajuste adequado das doses e, ainda, periodicamente para avaliar acondigdo clinica do

paciente e o efeito do tratamento .

A dose inicial recomendada é de 20 mg, com incrementos semanais de 10 mg,
respeitando os seguintes limites maximos de dose diaria de acordo com a faixa etaria do
paciente. Criangas de 6 a 12 anos: até 60 mg de metilfenidato/dia, adolescentes e adultos

até 80 mg de metilfenidato/dia.
6.0- Critérios para a dispensacao do Metilfenidato 10mg.

6.1- Apresentar Prescricdo Médica original em duas vias pelo médico Psiquatra ou
Neurologista ou até Pediatra que acompanha o caso descrevendo o CID contemplado
nesse protocolo;

6.2-Documentos pessoais:
CPF ( crianga e responsavel)

RG



Cartao SUS
Comprovante de enderec¢o do responsavel ( com CEP do municipio);
6.3- A dispensacao sera realizada mensalmente

6.4- A quantidade maxima dispensada ao més nao podera ultrapassar a dose

recomendada na posologia;
6.5- Local de dispensacéo:
Farmacia Saude Mental, locada na Secetaria de Saude de Jau
Rua: Francisco Glicério, 855, Fone: (14) 3623777

Horario de Funcionamento: Segunda a Sexta das 07:00 as 17 hrs.
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