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PRESCRIQI:\O E CONSUMO DE METILFENIDATO NO BRASIL:
IDENTIFICANDO RISCOS PARA O MIONITORAMENTO E CONTROLE SANITARIO

INTRODUCAO

A gestao de riscos associados
aos medicamentos é constituida
basicamente por trés etapas, a
saber: i) Determinacdo do risco;
i) Gerenciamento/ Controle do
risco; e iii) Comunicagao do risco.
A identificacdo, quantificacdo e
avaliacao de riscos sao atividades
que compdem a etapa de Deter-
minacao do risco, cujo principal
processo na sua efetivacdo é a
producdo de dados e, conse-
quentemente, informacdes que
irao subsidiar as outras etapas
anteriormente mencionadas. Os
dados de prescricao e do consu-
mo de medicamentos podem ser
utilizados no monitoramento de
riscos sanitarios e no planejamen-
to e na avaliagdo do progresso
em saude de uma comunidade.O
metilfenidato é um medicamento
psicoestimulante aprovado para o
tratamento do Transtorno de Dé-
ficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH), sendo considerada a me-
dicacao de primeira escolha para
tal problema de saude'?. Esse
medicamento, sujeito a prescricao
médica, promove um aumento da
atencéo e do controle de impul-
sos de criangas que apresentam
TDAH. O quadro 1 apresenta uma
caracterizacdo farmacéutica do
metilfenidato.

O TDAH é um dos transtornos
neurolégicos do comportamento
mais comum da infancia que afeta

8 a 12% das criancas no mundo,
sendo o motivo mais frequente
de consulta nos servicos de saude
mental envolvendo esses pacien-
tes®’. De acordo com o Centro de
Controle e Prevencao de Doencas
(CDC) dos Estados Unidos, em
2007, considerou-se que aproxi-
madamente 9,5% (5,4 milhdes)
de criancas e adolescentes ame-
ricanos de 4 a 17 anos tinham
TDAHE. Estimativas de prevaléncia
de TDAH em criancas e adolescen-
tes bastante discordantes foram
encontradas no Brasil, com valores
de 0,9% a 26,8%°. Embora a taxa
de TDAH reduz-se com o aumen-
to da idade, pelo menos metade
das criangas com o transtorno
tém sintomas incapacitantes que
persistem na fase adulta®. A figu-
ra 1 apresenta alguns possiveis
fatores de risco que se associam
a um aumento da probabilidade
de aparecimento desse transtorno
neurolégico do comportamen-
to®’. O diagnostico do TDAH é
complicado pela ocorréncia de
comorbidades, como dificuldades
de aprendizagem, transtornos de
conduta e de ansiedade, e depen-
de fortemente de relatos dos pais
e professores; nenhum exame
laboratorial confidvel prevé esse
tipo de problema. As criancas com
TDAH tém dificuldade de prestar
atencao, controlar comportamen-
tos impulsivos e, em alguns casos,
sao hiperativas®. Alguns sinais e
sintomas de TDAH'® estao expos-

tos no quadro 2.

Este niumero do Boletim de
Farmacoepidemiologia do SNGPC
apresenta uma caracterizacao
descritiva da prescricdo e do con-
sumo de metilfenidato no Brasil,
nos anos de 2009 a 2011, a partir
de dados registrados no Sistema
Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC).
A justificativa de escolha do tema
é contribuir para uma reflexdo
sobre o uso saudavel de medica-
mentos no pais, apontar possiveis
distorcoes na utilizacao de metil-
fenidato e dar transparéncia aos
dados do SNGPC gerenciados
pela Anvisa.

O TDAH é um dos transtornos
neurol6gicos do comportamento
mais comum da infancia que afeta
8 a 12% das criancas no mundo,
sendo o motivo mais frequente
de consulta nos servicos de satde
mental envolvendo esses pacientes.
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Quadro 1 - Caracterizagdo farmacéutica do metilfenidato

* Grupo terapéutico: Psicoestimulante do Sistema Nervoso Central, cddigo ATC: NO6BAO4.
* Nomes comerciais no Brasil: Concerta®, Ritalina® e Ritalina LA®.
* Laboratorios farmacéuticos produtores: Janssen-Cilag Farmacéutica (Concerta) e Novartis Biociéncias (Ritalina).

* Apresentacoes farmacéuticas: Comprimido simples de 10mg, Comprimido revestido de liberacdo controlada de
18mg, 36mg e 54mg e Capsula gelatinosa dura com microgranulos de liberacdo modificada de 20mg, 30mg e 40mg.

* Ano de aprovacao para comercializacao no Brasil: 1998 (Ritalina) e 2002 (Concerta).

* Tipo de receituario no Brasil: Notificacdo de receita amarela (Lista A3), conforme a Portaria SVS/MS n° 344, de 12
de maio de 1998.

* Embalagem do medicamento: FAIXA PRETA, com os dizeres: “Venda sob Prescricdo Médica” - “Atencéo: Pode Causar
Dependéncia Fisica ou Psiquica”.

* Classificacdo de risco de uso na gravidez®: Categoria C (os medicamentos classificados nessa categoria somente
devem ser administrados durante a gravidez se o beneficio esperado para a méae justificar o risco potencial para o feto, ou
seja, se estritamente necessario).

* Risco de uso na lactacao?: Nao ha relatos sobre o uso durante a lactacdo humana. Devido seu baixo peso molecular,
a passagem para o leite materno é esperada.

e Classificacao de risco que afeta a capacidade de conducao de veiculos*: Categoria | (os medicamentos
classificados nessa categoria podem produzir efeitos moderados sobre a capacidade de conduzir veiculos). Os efeitos que
podem afetar negativamente a capacidade de conducao séo: euforia, nervosismo, agressividade, fadiga, tremor, agitacao e
alteragoes visuais.

* Alguns eventos adversos "> dores gastrointestinais, dor de cabeca, supressao do crescimento, aumento da pressao
sanguinea, desordens psiquiatricas, reducao do apetite, depressao, crise de mania, tendéncia a agressividade, morte subita,
eventos cardiovasculares graves e excessiva sonoléncia.

ATC — Anatomical Therapeutic Chemical
Fonte: elaboracdo prépria, a partir de dados obtidos também no Datavisa e i-Helps 3.0.

Pais acometidos por TDAH
Adversidade psicossocial

Baixo peso ao nascer da crianga
Uso de tabaco na gravidez

Uso de alcool na gravidez
Transtorno de conduta dos pais
Uso de outras drogas na gravidez
Nivel socioeconémico

Idade da mae

Quociente intelectual dos pais

Odds Ratio (OR)*

*Medida que expressa o risco de padecer de TDAH. Um valor de OR de 1 ou menor néo é um fator de risco.
Figura 1 — Possiveis fatores de risco para TDAH®?
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Quadro 2 - Alguns sinais e sintomas de TDAH em criangas®.

* Tem dificuldade para prestar atencao e passa muito

tempo sonhando acordada

* Parece nao ouvir quando se fala diretamente com ela

(criancga)

¢ Distrai-se facilmente ao fazer tarefas ou ao brincar

* Esquece as coisas

* Move-se constantemente ou é incapaz de permanecer

sentada
* Inquieta
* Fala excessivamente
* Incapaz de brincar calada
e Atua e fala sem pensar

* Tem dificuldade para esperar sua vez
* Interrompe a conversa de terceiros

* E normal que em algumas ocasides as criancas tenham dificuldades para
concentrar-se e, também, problemas de comportamento. Entretanto, nas
criancas com TDAH os sintomas continuam em vez de melhorar e isso

pode dificultar o aprendizado.

Fonte: Centers for Disease Control and Prevention (CDC)'°.

ESTUDOS DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

Os estudos de utilizagao de medi-
camentos (EUM) objetivam, segun-
doaOrganizacdo Mundialda Saude
(OMS), estudar a comercializacao,
distribuicao, prescricdo e uso de
medicamentos na sociedade com
énfase especial nas consequéncias
médicas, sociais e econdmicas''.
Essa definicao reconhece a influén-
cia de fatores socioantropolégicos,
comportamentais e econdmicos
na utilizacdo de medicamentos'?,
0s quais sao aspectos importantes
que devem ser considerados no
processo de gestao de riscos em
vigilancia sanitaria.

Os EUM sao estudos farmaco-
epidemiolégicos  descritivos  que
proporcionam informacoes sobre o
uso de medicamentos em momen-
to e local determinados. Esses estu-
dos sdo a principal ferramenta para
detectar a ma utilizacdo, apontar
possiveis  fatores  responsaveis,
ajudar no desenho de intervengoes
efetivas de melhorias e avaliar os
resultados dessas intervencoes'.
O quadro 3 apresenta os tipos de
classificacdo dos EUM'213,

Quadro 3 - Classificacdo dos Estudos de Utilizacdo de Medicamentos.

Classificacao dos EUM

Descricao

Tipo de informacdo que se obtém*

Quantitativos

Analisam aspectos numéricos com relagdo a
utilizacado dos medicamentos.

Qualitativos

Valorizam aspectos relacionados com
a qualidade terapéutica no uso dos
medicamentos.

Elemento principal que se descreve

Estudos de oferta

Descrevem os medicamentos disponiveis em um
pafs, area geogréfica, hospital etc.

Estudos de consumo

Descrevem quais os medicamentos utilizados,
em gue quantidade e gasto.

Estudos de prescricdo-indicacao

Analisam as indicacoes de utilizacdo dos
medicamentos.

Estudos de indicacao-prescricao

Analisam os medicamentos utilizados em uma
determinada indicacdo ou enfermidade.

Estudos sobre pauta terapéutica

Descrevem as caracteristicas da utilizacdo pratica
dos medicamentos — dose, monitoramento

dos niveis plasmaticos, duragdo do tratamento,
cumprimento etc.

Estudos dos fatores que
condicionam a utilizacao

Descrevem caracteristicas dos prescritores, dos
dispensadores, dos pacientes ou de outros
elementos relacionados com os medicamentos e
sua relacdo com os habitos de utilizacdo deles.

Estudos das consequéncias da
utilizacdo de medicamentos

Descrevem efeitos benéficos, eventos adversos
ou custos reais do tratamento farmacolégico.

Estudos de intervencao

Descrevem as caracteristicas da utilizagdo de
medicamentos em relacdo com um programa
de intervencdo concreto sobre seu uso.

* Muitos EUM abrangem os aspectos quali-quantitativos do uso dos medicamentos.

Fonte: elaboracdo propria.
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A andlise apresentada neste
boletim caracteriza-se como um
estudo de consumo de medica-
mentos e de fatores que condicio-
nam a sua utilizacdo, cujo produto
avaliado foi o metilfenidato no
periodo de 2009 a 2011. Para
medir o consumo de metilfenida-
to industrializado, incluindo com-
paracdes geograficas, no palfs,
nas Unidades da Federacdo (UF)
e nas capitais brasileiras, foram
utilizados os seguintes parame-
tros: a) Quantidade de Unidades
Fisicas Dispensadas (UFD)?; b)
Quantidade de miligramas (mg)
do medicamento dispensada; <)
UFD/1.000 habitantes com idade
entre 6 e 59 anos ®; d) UFD/ 1.000
criangas com idade entre 6 e 16
anos; e e) Dose Diaria Definida
(DDD)¥ 1.000 criancas com idade
entre 6 e 16 anos/dia. Em funcéo
da principal indicacdo do medica-
mento, priorizou-se nas analises
dos dados o denominador quanti-
dade de criancas com idade entre
6 e 16 anos'?'. O calculo da
estimativa percentual de aumen-
to ou reducao real no consumo
de metilfenidato entre os anos
comparados foi feito a partir da
subtracao da variacdo percentual
no consumo de metilfenidato
pela variacdo percentual dos
arquivos XML que foram aceitos
pelo SNGPC. Esse procedimento
foi também realizado nas compa-
racoes geograficas.

Uma aproximacdo do gasto
direto total das familias brasileiras
com metilfenidato foi feita a partir
das trés apresentacdes farmacéu-
ticas que representaram em 2011

2 UFD = Caixa vendida do medicamento.

b Para esta anélise, a idade de até 59 anos foi consi-
derada para o célculo do consumo de metilfenidato,
embora na bula ndo tenha indicacdo de limitacao de
idade para uso do medicamento.

¢ A DDD é a dose média didria de um principio
ativo na sua principal indicacdo. A DDD utilizada
para o metilfenidato foi de 30mg, proposta pelo
Nordic Council on Medicines (http://www.whocc.no/
atc_ddd_index/).

em torno de 92% das vendas nas
farmécias e drogarias do pafs.
Foram consideradas também para
esse célculo as diferentes aliquo-
tas de impostos incidentes sobre
medicamentos nas UF.

O ranking dos 10 e 15 maiores
prescritores de metilfenidato no pais
foi elaborado levando-se em consi-
deracdo a quantidade de UFD por
ano. Outros parametros de apre-
sentacdo dos dados foram: a) UFD/
1.000 criancas com idade entre 6 e
16 anos; e b) mg/ 100 criancas com
idade entre 6 e 16 anos. A identi-
ficacdo das especialidades médicas
foi outro item de caracterizacao
desses prescritores.

A principal fonte de informacao
utilizada foi o SNGPC da Anvisa,
cujos dados foram gerados na 22
quinzena de setembro de 2012.
Esse sistema de informacdo de
vigilancia sanitaria tem cobertura
nacional e registra dados de pres-
cricao e venda de medicamentos/
insumos farmacéuticos de inte-
resse para vigilancia sanitaria,
mediante receitas de profissionais
habilitados que sao aviadas em

farmacias e drogarias privadas.
Os dados do SNGPC foram consi-
derados como uma aproximagao
aceitavel do consumo de metil-
fenidato no Brasil. Outras fontes
de informacdo usadas foram: i)
Departamento de Informatica
do SUS do Ministério da Saude
(DATASUS); ii) Portal médico do
Conselho Federal de Medicina; e
i) Tabela de precos de medica-
mentos publicada pela Anvisa.

Foram utilizados procedimentos
de estatistica descritiva para o
célculo de medidas de tendéncia
central (média e mediana) e de
dispersao (desvio padrédo — DP).

O QUE OS DADOS

DE CONSUMO DE
METILFENIDATO NOS
REVELAM?

A estimativa de aumento percen-
tual real no consumo de metilfeni-
dato no Brasil de 2009 para 2011
variou de 27,4% para UFD/ 1.000
habitantes de 6 a 59 anos a 74,8%
para DDD/ 1.000 criangas com ida-
de entre 6 e 16 anos/ dia (Tabela 1).

Tabela 1 — Consumo anual de metilfenidato industrializado no Brasil entre

2009 e 2011.
UFD/1.000 UFD/1.000 DDD/
- habitantes criancas 1.000
Ano UFD Miligramas (6 a59 6a16 criancas/
anos) anos) dia
2009 557.588 156.623.848,00 3,6 4,3 0,39
2010 881.959 266.092.536,00 5,7 7.4 0,67
2011 1.212.850 413.383.916,00 7.8 11,3 1,03
A% (2009-
2011) 117,5 163,9 116,7 162,8 164,1
A% (2009-2011) Farmacias/ drogarias 35,4
A% (2009-2011) Arquivos XML aceitos 89,3
; —
Estimativa % 28,2 74,6 27,4 73,5 74,8

(2009-2011)*

UFD — Unidade fisica dispensada = caixa vendida do medicamento; DDD — Dose Diaria Definida;

A% - variacao percentual no periodo.

*Ajustada pela variacdo percentual dos arquivos XML aceitos pelo SNGPC.
Fontes: SNGPC/CSGPC/NUVIG/Anvisa; DATASUS/Ministério da Saude.
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O consumo mensal de metilfenidato no triénio estudado apresentou um comportamento aparentemente
variavel para cada més do ano, embora com certa semelhanca entre os anos, particularmente em 2009 e 2010
(Figura 2). Em 2009, o consumo médio mensal foi de 46.466 UFD (DP = +14.122). Nos anos de 2010 e 2011,
esse consumo foi de 73.497 UFD (DP = +=15.986) e 101.071 UFD (DP = +25.654), respectivamente.

== UFD_2009 UFD_2010 ===UFD_2011

140.000

120.000 -

100.000 -

80.000 -

60.000 -

40.000 -

Unidades fisicas dispensadas (UFD)

20.000 -

Figura 2 — Consumo mensal de metilfenidato industrializado no Brasil entre 2009 e 2011.

Fonte: SNGPC/CSGPC/NUVIG/Anvisa.

Observa-se ainda na figura 2
um aumento do consumo de me-
tilfenidato no 2° semestre dos trés
anos estudados. No ano de 2009,
foi registrado um consumo médio
de 37.081 UFD (DP = +=11.687)
no 1° semestre e de 55.850 (DP
= +9.530) no 2° semestre. Para
0 1° semestre de 2010, o consu-
mo médio ficou em 66.687 (DP
= +19.100) e no 2° semestre
foi contabilizado um valor de
80.307 UFD (DP = £9.280). Em
2011, o consumo médio no 1°
semestre foi de 86.466 UFD (DP
= +23.197), enquanto que no 2°
semestre ficou em 115.676 UFD
(DP = =+=19.945). Qutra consta-
tacdo que pode ser observada na

figura 2 é que o consumo de me-
tilfenidato diminuiu nos meses de
férias (janeiro, julho e dezembro)
nos trés anos analisados. De 2009
para 2011, a estimativa percentu-
al de aumento real no consumo
médio mensal de metilfenidato
foi de 28,2% no pais.

A tabela 2 apresenta o consumo
de metilfenidato em UFD/ 1.000
criangas nas UF agrupadas por re-
gides do pais. Entre todas as UF, o
Distrito Federal (DF) contabilizou o
maior consumo de metilfenidato no
triénio, a saber: 59,42 UFD/ 1.000
criangas (2009), 105,72  UFD/
1.000 criancas (2010) e 114,59
UFD/ 1.000 criangas (2011).

Na regiao Norte, Rondbnia ob-
teve 0 maior consumo no triénio,
enquanto que 0 menor consumo
foi registrado no Amazonas (2009
e 2010) e no Acre (2011). Chama
atencdo, o elevado consumo no
estado de Rondbnia que chega a
13 vezes mais que o estado com o
menor consumo registrado. Uma
estimativa de aumento percentual
real no consumo de metilfenidato
foi registrada nos estados de Rorai-
ma (86,69%), Amazonas (71,59%)
e Amapad (70,08%) de 2009
para 2011. Uma reducao real no
consumo desse medicamento foi
observada nos outros estados, com
destaque para o Acre que obteve a
maior reducao (-94,72%) (Tabela 2).
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Tabela 2 — Consumo de metilfenidato industrializado nas Unidades da Federacao agrupadas por regides do pais. Brasil,

2009-2011.
UF UFD/1.000 UFD/1.000 UFD/1.000 CA;/; r:’gi'z/ (12'(;)(?90_ A:/("“zf 2009, Diferenca %
criancas_2009 criancas_2010 criancas_2011 2011) (A) 2011) (B) (A -B)
Regido Norte
Acre 2,51 2,28 2,29 - 8,82 85,90 -94,72
Amazonas 0,96 0,96 2,67 178,99 107,40 71,59
Amapé 1,48 3,27 3,86 160,28 90,20 70,08
Para 1,69 3,21 4,18 147,86 173,70 -25,84
Rondénia 7,46 12,57 15,90 113,21 125,40 -12,19
Roraima 2,46 5,52 7,36 198,79 112,10 86,69
Tocantins 2,97 535 9,64 224,31 249,90 -25,59
Regido Nordeste
Alagoas 1,42 2,12 2,22 55,62 81,10 -25,48
Bahia 0,40 4,56 8,31 1.957,65 500,60 1.457,05
Ceara 3,17 5,33 10,77 240,02 257,8 -17,78
Maranhé&o 2,02 3,12 3,63 79,60 77,90 1,70
Paraiba 4,10 6,94 9,21 124,73 116,40 8,33
Pernambuco 3,73 8,06 11,69 213,76 343,90 -130,14
Piauf 4,11 7,61 11,94 190,68 358,80 -168,12
Rio Grande do 3,68 6,22 9,01 144,79 75,10 69,69
Norte
Sergipe 3,21 4,75 6,21 93,09 36,70 56,39
Regido Centro-Oeste
Distrito Federal 59,42 105,72 114,59 92,86 63,40 29,46
Goias 19,74 25,48 39,07 97,93 70,40 27,53
Mato Grosso 7,75 15,60 29,10 275,21 214,30 60,91
do Sul
Mato Grosso 17,21 24,59 30,06 74,69 66,60 8,09
Regido Sudeste
Espirito Santo 25,32 36,44 45,82 80,98 77,50 3,48
Minas Gerais 23,96 35,07 53,14 121,82 78,30 43,52
Rio de Janeiro 24,76 37,26 45,56 71,91 109,10 -37,19
Séo Paulo 11,16 19,49 36,43 226,39 114,50 111,89
Regido Sul
Parana 34,49 60,90 75,20 118,04 52,60 65,44
Rio Grande do 56,24 90,13 99,26 76,50 74,10 2,40
Sul
Santa Catarina 26,51 41,73 47,19 78,04 53,50 24,54
Mediana geral 4,10 7,61 11,69 121,82 90,20 8,33
(Min. - Max.) (0,40-59,42) (0,96-105,72) (2,22-114,59) (-8,82- (36,70-500,60) (-168,12-
1.957,65) 1.457,05)

A% - variacao percentual no periodo.
Fontes: SNGPC/CSGPC/NUVIG/Anvisa; DATASUS/Ministério da Saude.
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Na regiao Nordeste, o estado do
Piaui obteve o maior consumo de
metilfenidato em 2009 e 2011.
Pernambuco apontou como o
maior consumidor em 2010 com
registro de 8,06 UFD/1.000 crian-
cas. Uma estimativa de aumento
percentual real no consumo de
metilfenidato foi registrada nos
estados da Bahia (1.457,05%),
Rio Grande do Norte (69,69%),
Sergipe (56,39%), Paraiba
(8,33%) e Maranhao (1,70%) de
2009 para 2011. Nos estados do
Piaui (-168,12%), Pernambuco
(-130,14%), Alagoas (-25,48%),
e Ceard (-17,78%), ocorreu uma
reducdo real no consumo desse
medicamento (Tabela 2).

Todas as UF das regides Centro-
Oeste, Sudeste e Sul apresenta-

18,0 1
16,0 A
14,0 A
12,0 A
10,0 A

8,0 -

UFD/1.000 Criangas (6 a 16 anos)

6,0 -

4,0 -

2,0 A

ram uma estimativa de aumento
percentual real no consumo de
metilfenidato de 2009 para 2011,
a excecdo do Rio de Janeiro,
onde se verificou uma reducao
de -37,19% (Tabela 2). Na regido
Centro-Oeste, essa estimativa de
aumento percentual foi maior no
Mato Grosso do Sul (60,91%) e no
DF (29,46%), enquanto que o me-
nor valor foi registrado no Mato
Grosso (8,09%). Entre os estados
da regido Sudeste, Sdo Paulo ob-
teve a maior estimativa de aumen-
to percentual real no consumo de
metilfenidato (111,89%), sequido
de Minas Gerais (43,52%). Na re-
giao Sul, esse valor foi registrado
no Parana (65,44%), sendo que
0 maior consumo no triénio foi
verificado no Rio Grande do Sul
(Tabela 2).

==2009 =3¢=2010

Uma descricao quantitativa do
consumo mensal de metilfenidato
no DF entre 2009 e 2011 esta apre-
sentada na figura 3. Ao longo de
cada ano, o consumo apresentou
um comportamento aparentemen-
te varidvel. Esse consumo entre
janeiro e julho de 2010 foi maior
que em 2011, mesmo com uma
variacdo percentual positiva de
18,2% na quantidade de arquivos
XML aceitos pelo SNGPC em 2011,
comparado a 2010. Na figura 3,
pode ser ainda verificado um pico
farmacoepidémico no consumo de
metilfenidato no DF que compre-
endeu os meses de agosto, setem-
bro e outubro de 2011. Observa-se
também que o consumo de me-
tilfenidato diminuiu nos meses de
férias (janeiro, julho e dezembro)
no triénio estudado.

=0=2011

Més

Figura 3 — Consumo mensal de metilfenidato industrializado no Distrito Federal entre 2009 e 2011.
Fontes: SNGPC/CSGPC/NUVIG/Anvisa; DATASUS/Ministério da Saude.

No DF em 2009, o consumo
médio mensal foi de 4,9 UFD/
1.000 criancas (DP = +1,8). Nos
anos de 2010 e 2011, esse con-
sumo ficou em 8,8 UFD/ 1.000
criancas (DP = +1,6) e 9,5 UFD/
1.000 criancas (DP = =+4,3),
respectivamente. De 2009 para
2011, a estimativa de aumento

percentual real no consumo mé-
dio mensal de metilfenidato foi
de 31,4% no DF.

Na tabela 3, verifica-se o
consumo de metilfenidato nas
capitais brasileiras e no DF entre
os anos de 2009 e 2011. Na
cidade de Porto Alegre foi regis-

trado o maior consumo desse
medicamento no triénio. Em
2009 (69,97 UFD/ 1.000 crian-
cas) e 2010 (131,94 UFD/ 1.000
criancas), a segunda cidade foi
Floriandpolis, enquanto que, em
2011, a capital mineira alcancou
essa posicao, registrando 170,38
UFD/ 1.000 criancas.
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Tabela 3 — Consumo de metilfenidato industrializado nas capitais brasileiras e no DF agrupadas por regides do pais. Brasil,

2009-2011.
UF UFD/1.000  UFD/1.000  UFD/1.000 ﬁ:/; :g';'z/ (12':(?90_ A:/:N‘:f 2009, Diferenca %
criancas_2009 criangcas_2010 criangas_2011 2011) (A) 2011) (B) (A-B)
Regido Norte
Belém 7,52 15,85 20,42 171,48 129,28 42,20
Boa Vista 4,11 9,42 12,67 208,48 83,24 125,23
Macapa 2,05 4,81 6,52 218,02 96,96 121,06
Manaus 2,00 2,07 5,84 192,76 93,16 99,60
Palmas 13,50 14,67 21,30 57,78 120,97 -63,19
Porto Velho 3,31 10,96 13,43 305,73 219,42 86,31
Rio Branco 5,97 5,19 4,32 - 27,61 46,95 - 74,56
Regido Nordeste
Aracaju 2,15 3,11 3,89 80,99 39,58 41,41
Fortaleza 10,36 18,67 37,84 265,40 170,17 95,23
Joao Pessoa 11,65 26,17 30,56 162,35 79,98 82,38
Maceid 4,87 6,70 6,07 24,68 61,93 -37,25
Natal 10,34 19,81 30,43 194,23 56,01 138,22
Recife 19,28 41,44 57,59 198,65 102,00 96,65
Salvador 0,41 22,22 27,32 6.576,88 281,17 6.295,71
Séo Luis 11,73 19,91 23,82 103,04 65,59 37,45
Teresina 15,73 30,35 45,03 184,57 147,84 36,73
Regido Centro-Oeste
Campo Grande 4,22 18,08 24,92 491,12 262,96 228,16
Cuiaba 29,81 51,77 54,60 83,17 60,12 23,05
DF 58,83 105,72 114,59 94,77 63,40 31,37
Goiania 66,87 80,23 130,28 94,82 39,82 55,00
Regido Sudeste
Belo Horizonte 59,50 87,69 170,38 186,38 76,01 110,37
Rio de Janeiro 44,16 67,08 72,44 64,03 44,98 19,05
Sao Paulo 2,03 7,90 36,44 1.692,02 122,34 1.569,71
Vitéria 64,85 100,42 119,34 84,02 93,49 -9,47
Regiao Sul
Curitiba 48,34 114,85 134,17 177,52 33,44 144,07
Floriandpolis 69,97 131,94 152,44 117,85 56,94 60,91
Porto Alegre 156,31 257,64 277,54 77,56 72,67 4,89
Mediana geral 11,60 19,90 30,60 171,50 80,00 60,90
(Min. - Max.) (0,41-156,30) (2,07-257,60) (3,89-277,50) (27,61- (33,44-281,20) (-74,56-
6.576,90) 6.295,70)

Fontes: SNGPC/CSGPC/NUVIG/Anvisa; DATASUS/Ministério da Saude



Boletim de Farmacoepidemiologia do SNGPC

Ano 2, n° 2| jul./dez. de 2012

Todas as capitais brasileiras tive-
ram uma estimativa de aumento
percentual real no consumo
de metilfenidato de 2009 para
2011, a excecdo de Rio Branco
(-74,56%), Palmas (-63,19%), Ma-
ceid (-37,25%) e Vitéria (-9,47%),
que apresentaram reducao. As
trés capitais com maiores estima-
tivas de aumento percentual real

80,0 -
70,0 -
60,0 -

50,0 -

40,0 -

UFD/1.000 Criangas (6 a 16 anos)

30,0 -

20,0 -

10,0 -

no consumo do medicamento
foram Salvador (6.295,71%),
Séo Paulo (1.569,71%) e Campo
Grande (228,16%), enquanto que
Porto Alegre (4,89%), Rio de Ja-
neiro (19,05%) e Cuiaba (23,05%)
registraram os menores valores.

Uma descricao quantitativa do
consumo mensal de metilfenidato

=—2009 ==2010

de Porto Alegre entre 2009 e 2011
estad apresentada na figura 4. Ao
longo de cada ano, o consumo
do medicamento apresentou um
comportamento varidvel com uma
tendéncia de aumento aparente.
Dois picos farmacoepidémicos no
consumo de metilfenidato podem
ser observados nos meses de
marco-abril e junho de 2011.

=fe=2011

Figura 4 — Consumo mensal de metilfenidato industrializado em Porto Alegre-RS entre 2009 e 2011.
Fontes: SNGPC/CSGPC/NUVIG/Anvisa; DATASUS/Ministério da Saude

Observa-se ainda na figura 4 um aumento do consumo de metilfenidato no 2° semestre dos trés anos es-
tudados. No ano de 2009, foi registrado um consumo médio de 9,0 UFD/ 1.000 criangas (DP = +3,0) no 1°
semestre e de 17,0 (DP = =3,2) no 2° semestre. No 1° semestre de 2010, o consumo médio ficou em 19,1
UFD/ 1.000 criangas (DP = =5,4) e no 2° semestre foi contabilizado um valor de 23,9 UFD/ 1.000 criangas (DP
= +1,6). Em 2011, o consumo médio no 1° semestre foi de 19,7 UFD/ 1.000 criancas (DP = +7,2), enquanto
que no 2° semestre esse consumo ficou em 26,6 UFD/ 1.000 criancas (DP = +2,5).
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QUAL FOI O GASTO DAS
FAMILIAS BRASILEIRAS
COM METILFENIDATO?

No ano de 2011, o gasto di-
reto total estimado das familias
brasileiras com a aquisicdo de
metilfenidato foi de aproximada-
mente R$ 28,5 milhdes, gerando
um valor de R$ 778,75 por 1.000
criancas com idade entre 6 e 16

Minas Gerais e Parana, que englo-
bam a mesma aliquota percentu-
al de imposto (18%), obtiveram
0 maior gasto por 1.000 criancas
(R$ 1.110,40), sequidos do Rio de
Janeiro (R$ 1.017,48), que tem
uma aliquota de 19%. Essas duas
faixas de gastos foram maiores
que o valor do gasto médio por
1.000 criancas registrado para o

de vendas do produto “A" com-
parado ao “C” foi quase 16 vezes
maior, enquanto que o prego ma-
Xximo ao consumidor do produto
“C" é 10 vezes maior de que o
“A’. No entanto, a diferenca de
gasto entre os dois produtos foi
de 1,5 vez mais para o produto
“A" (Tabela 4).

anos. Os estados de Sio Paulo,  Pais (R$ 778,75). O percentual

Tabela 4 — Gasto direto total estimado das familias brasileiras com metilfenidato industrializado em 2011.

R$ 1,00
Gastos/
Produto Apresentacao farmacéutica* Estados ve(;/ro dii o ajtii: da I::g Gastos (R$) c:i:nog(; ]
A 10mg, Caixa com 20 comprimidos 78 90.628 15,31 1.387.517,74 508,21
10mg, Caixa com 60 comprimidos 9 10.457 45,93 480.294,60 175,92
C 20mg, Caixa com 30 cépsulas Rio de 5810 156,66 910.116,27 333,35
gelatinosas duras com Janeiro
microgranulos de liberacdo
modificada
Gastos 2.777.928,62 1.017,48
A 10mg, Caixa com 20 comprimidos ; 78 459.766 15,10 6.942.459,65 555,34
B 10mg, Caixa com 60 comprimidos P:z:’ol 9 53050 4528  2.402.09819 192,15
C 20mg, Caixa com 30 capsulas Minas 29.472 153,94 4.536.942,77 352,92
gelatinosas duras com Gerais e
microgranulos de liberacao Parana
modificada
Gastos 13.881.500,54 1.110,40
A 10mg, Caixa com 20 comprimidos 78 395.629 14,88 5.886.963,39 276,72
B 10mg, Caixa com 60 comprimidos 9 45.650 44,64 2.037.765,02 95,79
C 20mg, Caixa com 30 capsulas Demais 25361 151,79 3.844.451,25 180,71
gelatinosas duras com estados
microgranulos de liberacao
modificada
Gastos 11.769.209,66 553,22
Gastos totais (Brasil) 28.428.638,81 778,75

UFD - Unidade Fisica Dispensada = caixa vendida do medicamento.

PMC - preco méximo permitido para venda ao consumidor em farmacias e drogarias e inclui os impostos incidentes por estados. As aliquotas para os
medicamentos nos estados sdo: Rio de Janeiro (19%), Sao Paulo, Minas Gerais e Parana (18%) e Demais estados (17%).

*Em 2011, foram comercializadas 16 apresentacdes farmacéuticas no pais. Para fins desta analise, quatro apresentagdes foram consideradas como
duas, por entender que nao existe diferenca de dose e quantidade de comprimidos nas embalagens.

**Dados aproximados de valores obtidos para o Brasil.

Fontes: SNGPC/CSGPC/NUVIG/Anvisa; NUREM/Anvisa — Lista de precos atualizada em 20/04/2011.
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QUAL E A SITUAGCAO
DA PRESCRIGAO DE
METILFENIDATO POR
ESPECIALIDADES
MEDICAS NO BRASIL?

No triénio estudado, entre as
especialidades médicas informa-
das, houve um predominio das
que se dedicam a assisténcia a
crianga e ao adolescente e das
que tratam de disturbios estrutu-
rais do sistema nervoso (Tabela 5).
Os trés primeiros prescritores de

metilfenidato foram os mesmos
nos trés anos estudados, sendo
gue o segundo colocado apresen-
tou coeficientes que variaram de
2,4 a 3,0 vezes maior, em termos
de UFD/ 1.000 criancas ou mg/
100 criangas, do que o primeiro
da lista. Salienta-se ainda que, em
2009 e 2010, o nono colocado no
ranking quanto a quantidade de
UFD/més, ficou em segundo lugar
quando os dados de consumo
foram analisados em termos de
coeficientes. Assim, os dois maio-

res prescritores de metilfenidato,
considerando esses coeficientes,
sao médicos do DF.

Os maiores prescritores con-
centraram-se nas regides Centro-
Oeste, Sudeste e Sul, sendo que,
em 2009, a regido Sudeste obteve
0 maior numero de prescritores
(N=5)e, em 2010 e 2011, a Sul
assumiu essa posicao com quatro
e seis profissionais, respectiva-
mente (Tabela 5).

Tabela 5 — Distribuicdo dos 10 maiores prescritores com especialidades médicas de metilfenidato no Brasil nos anos de

2009 a 2011.

Ano Especialidades (UF) I\ljli"zl:i U:z;,:;;go :'?z:nLZS
NAO INFORMADA (PR) 713 43 95,02
MEDICINA DO TRABALHO/NEUROLOGIA (DF) 448 10,7 268,17
NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA (PR) 336 2,0 57,68
PEDIATRIA (MG) 268 0,9 22,56

5000 PE—DIATRIA (SP) 239 0,4 10,67
NAO INFORMADA (SP) 233 0,4 10,39
NAO INFORMADA (SP) 222 0,7 16,13
NEUROLOGIA (RJ) 216 0,9 21,48
NEUROFISIOLOGIA CLINICA (DF) 212 5,1 134,27
NAO INFORMADA (GO) 199 2,1 75,38
NAO INFORMADA (PR) 900 5,7 130,30
MEDICINA DO TRABALHO/NEUROLOGIA (DF) 625 16,0 395,08
NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA (PR) 604 3,8 126,05
NAO INFORMADA (SP) 387 0,7 20,32
2010  NEUROPEDIATRIA/NEUROLOGIA (RS) 364 2,4 58,83
NAO INFORMADA (GO) 330 3,5 93,48
NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA/PEDIATRIA (PR) 301 1,9 75,88
PEDIATRIA (SP) 297 0,5 14,78
NEUROFISIOLOGIA CLINICA (DF) 293 7,5 230,86
NAO INFORMADA (MG) 286 1,0 21,10
NAO INFORMADA (PR) 1.070 6,7 161,97
MEDICINA DO TRABALHO/NEUROLOGIA (DF) 675 17,0 383,16
NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA (PR) 615 3,8 149,07
NEUROPEDIATRIA/NEUROLOGIA (RS) 512 3,4 90,97
o1 NAO INFORMADA (SP) , / 371 0,6 23,00
PEDIATRIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA/NEUROFISIOLOGIA CLINICA (RS) 358 2,4 85,31
NAO INFORMADA (SP) 352 0,6 15,49
NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA/PEDIATRIA (PR) 329 2,1 78,81
NAO INFORMADA (PR) 328 2,1 50,63
NEUROLOGIA (SP) 327 0,6 19,19

* O ranking dos maiores prescritores obedece ao nimero de Unidades Fisicas Dispensadas (UFD) por ano.
Fontes: SNGPC/CSGPC/NUVIG/Anvisa; Portal do Conselho Federal de Medicina (http:/portal.cfm.org.br/). Acesso em: 25 out 2012.
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A figura 5 apresenta a distribui-
cdo dos 15 maiores prescritores
de metilfenidato com especiali-
dades médicas no Brasil nos anos
de 2009 a 2011, segundo UFD
por més. No ano de 2009, trés
prescritores apresentaram um
consumo de UFD/més maior do
gue a média do consumo mensal

2010 (Média = 381 UFD/més; DP
= + 185) e 2011 (Média = 430
UFD/més; DP = = 213), isso foi
constatado para quatro prescrito-
res. Observa-se novamente que,
entre os 15 maiores prescritores
de metilfenidato no Brasil, ndo
ha nenhum representante das
regides Norte e Nordeste.

mensal no triénio foi menor que
a média desse consumo. Em
2009, essa medida de tendéncia
central foi de 216 UFD/més (in-
tervalo: 713 — 179), em 2010 foi
igual a 297 UFD/més (intervalo:
900 — 256) e em 2011 a mediana
ficou em 329 UFD/més (intervalo:
1.070 — 288).

para os 15 profissionais (Média =
269 UFD/més; DP = =141). Em

O valor mediano do consumo

Mediana do consumo mensal

Média do consumo mensal

NEUROLOGIA PEDIATRICA (MG)

NEUROLOGIA (SP)

NEUROLOGIA PEDIATRICA (sc)

PEDIATRIA (SP)

NEUROLOGIA (RJ)

NEUROLOGIA (SP)

NAO INFORMADA (PR)

NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA/PEDIATRIA (PR)
NAO INFORMADO (SP)

PEDIATRIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA/NEUROFISIOLOGIA CLINICA (RS)
NAO INFORMADA (sp)

NEUROPEDIATRIA/NEUROLOGIA (RS)
NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA (PR)

MEDICINA DO TRABALHO/NEUROLOGIA (DF)

NAO INFORMADA (PR)

2011

Mediana do consumo mensal

Média do consumo mensal

PEDIATRIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA/NEUROFISIOLOGIA CLINICA (RS)
NEUROLOGIA PEDIATRICA (MG)

NEUROLOGIA (SP)

NEUROLOGIA PEDIATRICA (SC)

NEUROLOGIA (RJ)

NAO INFORMADA (MG)

NEUROFISIOLOGIA CLINICA (DF)

PEDIATRIA (SP)

NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA/PEDIATRIA (PR)
NAO INFORMADA (GO)

NEUROPEDIATRIA/NEUROLOGIA (RS)

NAO INFORMADA (SP)

NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA (PR)

MEDICINA DO TRABALHO/NEUROLOGIA (DF)

NAO INFORMADA (PR)

2010

Mediana do consumo mensal

Média do consumo mensal

NEUROCIRURGIA (MG)

NEUROLOGIA (SP)

NEUROLOGIA PEDIATRICA (MG)

NAO INFORMADA (SP)
NEUROPEDIATRIA/NEUROLOGIA (RS)

NAO INFORMADA (GO)

NEUROFISIOLOGIA CLINICA (DF)
NEUROLOGIA (RJ)

NAO INFORMADA (SP)

NAO INFORMADA (SP)

PEDIATRIA (SP)

PEDIATRIA (MG)
NEUROLOGIA/NEUROLOGIA PEDIATRICA (PR)
MEDICINA DO TRABALHO/NEUROLOGIA (DF)
NAO INFORMADA (PR)

2009

- 200 400 600 800 1.000
UFD/més
Figura 5 — Distribuicdo dos 15 maiores prescritores de metilfenidato com especialidades médicas no Brasil nos anos de 2009

a 2011, segundo Unidades Fisicas Dispensadas (UFD) por més.
Fontes: SNGPC/CSGPC/NUVIG/Anvisa; Portal do Conselho Federal de Medicina (http:/portal.cfm.org.br/ ). Acesso em: 25 out 2012.
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CONSIDERACOES FINAIS

Fazer o monitoramento da
prescricdao e do consumo de me-
dicamentos que podem ocasionar
dependéncia fisica, psiquica e/
ou outro tipo de risco conhecido
ou em potencial para a saude
humana em uma populacdo, a
exemplo do metilfenidato, é con-
tribuir para o desenvolvimento
de uma vigilancia sanitaria base-
ada em evidéncias. A informacdo
produzida a partir desse processo
pode ajudar: (1) na identificacdo
de tendéncia de prescricao e do
consumo de um medicamento,
(2) no fornecimento de sinais
de distorcoes de uso desses pro-
dutos, (3) no estabelecimento e
definicdo de prioridades de agbes/
decisbes em vigilancia sanitaria,
(4) na definicdo de estratégias
efetivas de comunicacdo do risco
a segmentos da sociedade, e (5)
no fornecimento de informacoes
sobre a carga de uma enfermida-
de, necessarias para priorizar o
desenvolvimento e/ ou o fortale-
cimento de servicos de salde em
uma localidade. Nesse sentido, os
EUM podem ser uma importante
ferramenta metodoldgica, cujos
resultados podem  contribuir,
de forma mais eficiente, com a
gestao de riscos associados aos
medicamentos.

A andlise critica dos resultados
dos EUM permite obter conclu-
sbes e gerar hipoteses (questio-
namentos) relacionadas a um
contexto e periodo determinados.
Nesta analise, verificamos que:

a) Tem havido um aumento
no consumo de metilfenidato no
pais com um comportamento
aparentemente variavel, com des-
taque para reducao do consumo
nos meses de férias e aumento
no segundo semestre dos anos
estudados;

b)  Entre as UF, o DF registrou
0 maior consumo de metilfenidato
no triénio estudado. Em algumas
UF houve aumento do consumo
e, em outras, ocorreu uma redu-
¢ao, sendo que nas UF das regides
Centro-Oeste e Sul foi constatada
apenas a primeira situagao;

c) Porto Alegre obteve o
maior consumo de metilfenidato
no triénio, entre as capitais brasi-
leiras. Esse consumo demonstrou
um comportamento variavel com
tendéncia de aumento aparente.
Nesse contexto, algumas capitais
registraram queda do consumo e
em outras houve um aumento;

d) A partir da estimativa de
gasto direto total das familias
brasileiras com a aquisicao de
metilfenidato, foi verificada uma
concentracdo de mercado para
o tratamento de TDAH com trés
apresentacdes farmacéuticas, to-
das de um mesmo laboratoério,
assegurando 92% das vendas de
metilfenidato no pafls; e

e) Entre as especialidades
médicas informadas, houve um
predominio daquelas relaciona-
das com assisténcia a crianca e
ao adolescente e que tratam de
problemas do sistema nervoso
central. Esse achado aponta para
uma maior qualificacdo do uso de
metilfenidato. No entanto, alguns
profissionais apresentaram uma
quantidade de prescricao desse
produto bem acima da média e
mediana que foram registradas
para os 15 maiores prescritores de
metilfenidato no pafs.

Os dados do SNGPC demons-
traram uma tendéncia de uso
crescente no Brasil. No entanto, a
pergunta que precisa ser respon-
dida é se esse uso esta sendo feito
de forma segura, isto é, somente

13

para as indicacbes aprovadas no
registro do medicamento e para
0s pacientes corretos, na dosa-
gem e periodos adequados. O uso
do medicamento metilfenidato
tem sido muito difundido nos
Gltimos anos de forma, inclusive,
equivocada, sendo utilizado como
“droga da obediéncia” e como
instrumento de melhoria do de-
sempenho seja de criancas, ado-
lescentes ou adultos. Em muitos
paises, como os Estados Unidos, o
metilfenidato tem sido largamente
utilizado entre adolescentes para
melhorar o desempenho escolar
e para moldar as criancas, afinal,
é mais facil modifica-las que ao
ambiente. Na verdade, o medi-
camento deve funcionar como
um adjuvante no estabelecimento
do equilibrio comportamental
do individuo, aliado a outras
medidas, como educacionais,
sociais e psicolégicas. Nesse sen-
tido, recomenda-se proporcionar
educagdo publica para diferentes
segmentos da sociedade sem

discursos morais e sem atitudes
punitivas, cuja principal finalidade
seja de contribuir com o desen-
volvimento e a demonstracdo de
alternativas praticas ao uso de
medicamentos'™.
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