
Nota Técnica 3829

Data de conclusão: 09/06/2020 13:07:41

Paciente

Idade: 10 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Alvorada/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: -

Vara/Serventia: 5ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 3829

CID: F90.0 - Distúrbios da atividade e da atenção

Diagnóstico: Transtorno de Déficit de Atenção (TDAH)

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo médico com diagnóstico de

Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH) e parecer psicológico em que consta

diagnóstico de TDAH em função de "agitação em casa e na escola, não cumpre regras,

dificuldade em relacionar-se com os colegas, agressividade, rebeldia, enfrentamento".

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -
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Princípio Ativo: CLORIDRATO DE METILFENIDATO

Via de administração: VIA ORAL

Posologia: Concerta® 36mg de uso contínuo.

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: (Indeterminado)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE METILFENIDATO

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Para o manejo de

Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH), o Sistema Único de Saúde (SUS)

oferece alternativas, como os medicamentos antidepressivos tricíclicos (cloridrato de

amitriptilina, cloridrato de clomipramina e cloridrato de nortriptilina) (14). 

Existe Genérico? -

Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE METILFENIDATO

Laboratório: Janssen-Cilag Farmacêutica LTDA

Marca Comercial: Concerta®

Apresentação: 36 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 30

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 189,08

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE METILFENIDATO

Dose Diária Recomendada: -
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Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE METILFENIDATO

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O metilfenidato age inibindo e

modulando a recaptação de neurotransmissores, em especial de dopamina e de noradrenalina,

no sistema nervoso central (16,17). Presume-se que a ação do metilfenidato no alívio de

sintomas do TDAH esteja associada aos seus efeitos na neurotransmissão dopaminérgica e

noradrenérgica; contudo, seu mecanismo de ação exato segue incerto (18,19). Há diferentes

formulações de metilfenidato, a de liberação imediata e as de liberação prolongada, como a

pleiteada pelo autor.

Para o caso em tela solicita-se avaliação da troca da formulação de metilfenidato de curta para

longa duração. Apesar da vantagem da dose única diária, múltiplos ECR evidenciaram eficácia

semelhante entre as formulações (20–25). Revisão sistemática e metanálise avaliou ECR

voltados à análise da diferença de eficácia entre metilfenidato de curta e de longa duração em

pacientes menores de 18 anos de idade (23). Os resultados foram controversos. Enquanto que

metanálise de três estudos utilizando a impressão dos pais para informar sintomas de TDAH

dos pacientes demonstrou maior alívio associado à formulação de longa duração, outros três

estudos, usando a impressão de professores para informar sobre sintomas de TDAH dos

pacientes, evidenciaram maior alívio associado ao uso de metilfenidato de ação curta. Em

acréscimo, a formulação de longa duração apresentou maior número de eventos adversos

quando comparada à curta duração (578 vs. 566). Destacou-se a baixa qualidade dos ensaios

disponíveis, bem como a curta duração de seguimento (entre quatro e oito semanas).

Publicada no mesmo período, outra revisão sistemática e metanálise buscou comparar as

formulações de curta e longa duração do metilfenidato (24). Reforçou-se a ausência de

superioridade entre formulações. O aumento discreto no número de eventos adversos em

pacientes em uso de metilfenidato de longa duração foi novamente apontado. 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver benefícios no item anterior. 

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: CLORIDRATO DE METILFENIDATO

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Não há evidência científica demonstrando maior eficácia da formulação de

metilfenidato de longa duração quando comparado à curta duração. Conforme consta em

processo, optou-se pela troca de metilfenidato de curta duração, na dose de 30mg ao dia, para

metilfenidato de longa duração, na dose de 36 mg ao dia. Apesar do aumento da dose diária,

não foi encontrado laudo médico ou psicológico em processo ratificando melhora clínica

decorrente da troca da medicação; pelo contrário, laudo psicológico recente descreve que caso
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em tela segue com sintomatologia importante e vislumbra a possibilidade de outras

psicopatologias associadas ao TDAH. Nessa linha, o Sistema Único de Saúde (SUS) dispõe de

alternativas destinadas ao manejo de sintomas, como agressividade e impulsividade. Por fim,

cabe observar que o metilfenidato de longa duração representa um custo anual oito vezes

superior à alternativa de curta duração. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Conforme consta em laudo médico, o caso em tela recebeu diagnóstico

de Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH) aos quatro anos de idade em

2018. Fez uso de metilfenidato de liberação imediata três vezes ao dia em dose de 30mg ao

dia; contudo, manteve comportamento agressivo, inquieto, impaciente e impulsivo. Em laudo de

escola, de outubro de 2018, reforçou-se frequentes episódios de agressividade física com

colegas e professores. A partir de outubro de 2018, passou a utilizar, de forma contínua, o

medicamento metilfenidato de liberação prolongada (Concerta) 36 mg e a realizar

acompanhamento psicológico semanal. De acordo com parecer psicológico, de junho de 2019,

o caso em tela segue sintomático com, além de questões importantes em dinâmica familiar e

de desenvolvimento abaixo do esperado, diagnóstico associado de Distúrbio de Oposição

Desafiante.

O TDAH é um dos distúrbios psiquiátricos mais frequentemente diagnosticados na infância, De

forma que a prevalência estimada de TDAH, entre crianças e adolescentes, varia entre 3% a
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5% dependendo do sistema de classificação utilizado (1-3). Em linhas gerais, o diagnóstico de

TDAH baseia-se no reconhecimento de desatenção excessiva, hiperatividade e impulsividade,

com evidente prejuízo em funcionamento social ou acadêmico, em crianças menores de 12

anos de idade (4). Distúrbios psicológicos associados são comuns no TDAH, ocorrendo em

quase 40% dos pacientes (5). As psicopatologias mais associadas ao TDAH compreendem

transtorno desafiador de oposição, transtorno de conduta, depressão, ansiedade, tiques,

dificuldades de aprendizado e déficits cognitivos (6).

Segundo protocolos internacionais, juntamente com estratégias não-medicamentosas, o uso de

estimulantes, como o metilfenidato (independentemente se ação imediata ou de longa

duração), são recomendados como primeira linha de tratamento para crianças maiores de

cinco anos de idade diagnosticadas com TDAH (7–13).   
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