
 

 

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO 

Paciente:  

Idade:  

Diagnóstico CID 10: F84 - Transtornos globais do desenvolvimento, F90 Transtornos 

hipercinéticos e F91 Distúrbios de conduta. 

Prescrição: Cloridrato de Metilfenidato (Concerta® ou Consiv®) 36mg – 30 

comprimidos, 1x ao dia, por 24 meses. 

1. CLORIDRATO DE METILFENIDATO (comprimido revestido de liberação 

prolongada) 

1.1 Indicação em bula (1): 

 É indicado para o tratamento do Transtorno de Déficit de Atenção/Hiperatividade 

(TDAH). A eficácia do cloridrato de metilfenidato no tratamento do TDAH foi 

estabelecida em ensaios clínicos controlados de crianças e adolescentes com idade entre 

6 e 17 anos e adultos com idade entre 18 e 65 anos que preenchiam os critérios do Manual 

de Diagnóstico e Estatística, 4ª edição (DSM-IV) para TDAH. 

1.2 Padronização no Sistema Único de Saúde (SUS)  

 O medicamento metilfenidato não integra a Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais (RENAME), que reúne os medicamentos e insumos disponibilizados no 

âmbito da política nacional de assistência farmacêutica do SUS (2).  

 A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) 

publicou o Relatório de Recomendação nº 601, posteriormente aprovado pela Portaria 

SCTIE/MS nº 09, de 18 de março de 2021, com decisão final desfavorável à incorporação 

do metilfenidato para o tratamento do TDAH em crianças e adolescentes de 6 a 17 anos. 

Conforme o referido relatório, a recomendação de não incorporação fundamentou-se, 

entre outros pontos, na baixa confiança na evidência disponível, em razão de limitações 

metodológicas relevantes, bem como no elevado impacto orçamentário estimado (3). 

Posteriormente, no processo de elaboração do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) do TDAH, o Relatório de Recomendação nº 733 registrou que a proposta do 

protocolo teve foco nas práticas e procedimentos não medicamentosos e que o tratamento 

medicamentoso já havia sido avaliado pela CONITEC, mantendo-se a decisão de não 



 

 

incorporação do metilfenidato no SUS (4). Em consonância com isso, o PCDT do TDAH, 

aprovado em 2022, não incluiu tratamento farmacológico para a condição (5). 

 Assim, no âmbito da política nacional atualmente vigente do SUS, não há linha 

farmacológica padronizada para o tratamento do TDAH, permanecendo previstas no 

protocolo oficial apenas estratégias não medicamentosas.  

 Em observância ao Tema 1234 do STF para a análise de tecnologias não 

incorporadas, a decisão exarada pela CONITEC em 2021 deve ser compreendida à luz do 

cenário de evidências disponível à época. Desde então, o tema permaneceu sem 

alternativa farmacológica padronizada no PCDT vigente, ao mesmo tempo em que a 

literatura científica recebeu atualizações posteriores, analisadas na seção seguinte, que 

ampliam o suporte técnico-científico ao uso do metilfenidato em crianças e adolescentes. 

Nesse contexto, a apreciação do caso concreto demanda considerar não apenas a decisão 

administrativa pretérita, mas também a evolução subsequente do acervo científico 

aplicável à tecnologia não incorporada. 

1.3 Evidência Científica 

 A tecnologia de liberação osmótica, OROS, permite administração em dose única 

diária e favorece maior estabilidade das concentrações plasmáticas, reduzindo as 

oscilações características da liberação imediata e podendo contribuir para menor 

ocorrência de irritabilidade de rebote ao final do dia, aspecto particularmente importante 

em paciente com TEA, transtorno opositor desafiador ou distúrbio de conduta e histórico 

de descontrole agressivo (1,3). 

 O metilfenidato é um psicoestimulante utilizado no tratamento do TDAH em 

crianças a partir de 6 anos e adolescentes. Disponível em formulações de liberação 

imediata e de liberação modificada, o fármaco deve integrar um programa terapêutico 

abrangente, associado a intervenções psicológicas, educacionais e sociais, e sua 

prescrição deve ocorrer sob supervisão de especialista em transtornos do comportamento 

da infância, especialmente quando medidas não farmacológicas isoladas não se mostram 

suficientes para o adequado controle do quadro. Seu mecanismo de ação relaciona-se ao 

aumento das concentrações de noradrenalina e dopamina em determinadas áreas do 

cérebro, com repercussão sobre atenção, concentração, capacidade de foco e controle da 

impulsividade. Além disso, em revisão regulatória conduzida pela Agência Europeia de 



 

 

Medicamentos (EMA), concluiu-se que, para crianças com seis anos ou mais e 

adolescentes com TDAH, os benefícios do metilfenidato permanecem superiores aos 

riscos quando utilizado na indicação aprovada e como parte de um tratamento abrangente 

(6). 

 Revisão Sistemática de Ensaios Clínicos Randomizados (ECRs), com metanálise, 

da Cochrane avaliou o uso do metilfenidato em crianças e adolescentes diagnosticados 

com Transtorno do Espectro Autista (TEA), com sintomas de desatenção, hiperatividade 

e impulsividade. O estudo concluiu que o uso em curto prazo do metilfenidato pode 

melhorar os sintomas de hiperatividade e, possivelmente, a desatenção, sem evidência de 

piora dos sintomas centrais do TEA. Esse achado oferece suporte ao uso do fármaco no 

componente atencional e comportamental de pacientes com TEA associado a sintomas 

de TDAH (7). De forma complementar, ampla revisão sistemática com metanálise da 

Cochrane, voltada a crianças e adolescentes com TDAH, sugere que o metilfenidato pode 

melhorar os sintomas de TDAH avaliados por professores e o comportamento geral. Em 

conjunto com a revisão que avaliou seu uso em crianças e adolescentes com TEA e 

sintomas de desatenção, hiperatividade e impulsividade, esses achados fornecem respaldo 

científico para a plausibilidade terapêutica do metilfenidato na faixa etária do assistido, 

justificando clinicamente a prescrição para o seu quadro diagnosticado de comorbidades 

(TEA e TDAH), especialmente para o manejo de desatenção, hiperatividade e descontrole 

comportamental (8). 

 Para além das revisões da Cochrane, a prescrição médica também encontra 

respaldo em revisão sistemática com metanálise em rede publicada por Cortese et al. 

(2018), que reuniu 133 ensaios clínicos randomizados e apoiou o metilfenidato como 

opção farmacológica preferencial de curto prazo para crianças e adolescentes com TDAH, 

à luz do balanço entre eficácia e tolerabilidade (9). Em complemento, Bellato et al. 

(2025), em revisão sistemática com metanálise derivada e atualizada a partir da base de 

estudos de Cortese et al., demonstraram que o metilfenidato foi superior ao placebo na 

melhora da qualidade de vida de pessoas com TDAH (10). Em conjunto, tais achados 

reforçam não apenas a plausibilidade terapêutica do fármaco para o controle dos sintomas 

centrais do transtorno, mas também seu potencial impacto positivo sobre funcionalidade 

e qualidade de vida, aspectos particularmente relevantes no caso concreto. 



 

 

 Esse racional terapêutico também é corroborado por umbrella review recente 

publicada no BMJ, que reestimou 221 metanálises derivadas de revisões sistemáticas de 

ensaios clínicos randomizados e concluiu que, em crianças e adolescentes, o metilfenidato 

apresenta benefícios consistentes na redução dos sintomas de TDAH em diferentes 

avaliadores, com evidência de certeza moderada a alta em parte dos desfechos, além de 

perfil favorável de aceitabilidade e sem diferença significativa de tolerabilidade em 

relação ao placebo. Tal achado reforça, em perspectiva contemporânea de ATS, a solidez 

metodológica do suporte científico à prescrição no presente caso (11). 

 Diretrizes clínicas internacionais reforçam a centralidade do tratamento 

farmacológico no manejo do TDAH em crianças e adolescentes com prejuízo funcional 

relevante. A diretriz do NICE recomenda metilfenidato como opção de primeira linha 

para crianças a partir de 5 anos e adolescentes com TDAH. A diretriz da American 

Academy of Pediatrics (AAP) orienta que o manejo inclua medicação aprovada para 

TDAH associada a intervenções comportamentais e educacionais para crianças a partir 

de 6 anos e adolescentes (12,13). No mesmo sentido, a diretriz australiana baseada em 

evidências e as diretrizes canadenses da CADDRA indicam os estimulantes, entre eles o 

metilfenidato, como primeira escolha farmacológica, com individualização da 

formulação e da dose conforme resposta clínica, tolerabilidade e necessidade funcional 

do paciente (14,15). Tais recomendações convergem no sentido de que, para crianças e 

adolescentes com sintomas persistentes e impacto importante no funcionamento, a 

abordagem multimodal incorpora o tratamento medicamentoso como componente 

relevante do cuidado, o que evidencia limites de estratégias exclusivamente não 

farmacológicas em quadros clínicos mais graves e com comorbidades relevantes. 

 No caso concreto, esse conjunto de evidências reforça a pertinência clínica da 

integração do componente farmacológico à abordagem terapêutica, evidenciando que 

intervenções psicossociais isoladas, como as atualmente preconizadas pelo PCDT, podem 

encontrar limitações no manejo de quadros clínicos severos. Para um paciente com a 

gravidade do quadro e as comorbidades do assistido, a integração do pilar farmacológico 

atua como complemento à sua estabilização, alinhando-se ao cuidado multimodal 

sustentado pelas diretrizes e pela literatura científica internacional. 

 Essas evidências assumem especial relevância no presente caso, em razão da 



 

 

associação entre TDAH, transtorno opositor desafiador ou distúrbio de conduta e 

episódios de agressividade. Revisão sistemática com metanálise de Pringsheim et al. 

identificou evidência de alta qualidade de que os psicoestimulantes exercem efeito 

moderado a grande sobre comportamento opositor, problemas de conduta e agressividade 

em crianças e adolescentes com TDAH, com ou sem TOD ou transtorno de conduta, 

apresentando o maior benefício entre as classes farmacológicas avaliadas para esses 

desfechos (16). Desse modo, para além do controle dos sintomas centrais do TDAH, esse 

conjunto de evidências amplia o suporte científico à prescrição no caso concreto, ao 

indicar que o metilfenidato pode repercutir favoravelmente também sobre a desregulação 

comportamental e a agressividade associadas ao quadro neuropsiquiátrico complexo do 

assistido. 

2. CONCLUSÃO 

 Sobre a prescrição do caso concreto, observa-se que o metilfenidato não está 

padronizado no SUS e que o PCDT vigente para o TDAH não contempla tratamento 

farmacológico para a condição.  

 A não incorporação pela CONITEC, em 2021, decorreu da limitação na evidência 

então disponível e do impacto orçamentário estimado, não de demonstração de ausência 

de benefício clínico, tanto que os próprios relatórios registraram a superioridade dos 

medicamentos em relação ao placebo e mencionaram diretrizes internacionais que 

recomendam o metilfenidato como opção farmacológica de primeira linha. Contudo, 

diante da evolução contínua da literatura científica, publicações supervenientes como 

revisões sistemáticas e metanálises publicadas em 2025, agregaram dados mais recentes 

ao tema, ratificando os benefícios do fármaco e atualizando o panorama científico outrora 

avaliado pela comissão.  

 No caso concreto, considerando o quadro de TDAH associado a TEA, transtorno 

opositor desafiador e episódios de agressividade, esse conjunto técnico-científico 

atualizado oferece suporte à prescrição do metilfenidato de liberação prolongada. O 

tratamento apresenta-se clinicamente necessário, especialmente diante da ausência de 

alternativa medicamentosa padronizada no SUS capaz de promover o manejo específico 

e o controle adequado da condição do assistido. 
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