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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

1. DADOS DO PACIENTE

Nome:

Idade:

Diagnostico: Transtorno do Déficit de Atencédo e Hiperatividade (TDAH) CI110 F90.0 e
Depresséo CID10 F32

Profissional prescritor:

2. PRESCRICAO MEDICA

Medicagdo prescrita: Metilfenidato 20mg (Ritalina LA®) e bupropiona 300mg
comprimido de liberacdo prolongada (Bupium® XL).

Tempo estimado de uso: Indeterminado.

Justificativa clinica apresentada no laudo: Prejuizo na qualidade de vida e laboral.

2. PRESCRICAO METILFENIDATO 20MG (RITALINA LA®)
2.1 Indicagdes (ANVISA, 2025)

e Transtorno de déficit de atencéo/hiperatividade (TDAH)

e Narcolepsia
2.2 Padronizacgao no Sistema Unico de Satde (SUS)

O medicamento metilfenidato ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e
insumos disponiveis no SUS. Também ndo se encontra na lista de medicamentos
padronizados do Ministério da Saude, ndo existindo nenhum protocolo especifico para
sua liberagéo pelas Secretarias Estaduais de Sadde.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024)

O metilfenidato para tratamento do TDAH foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), conforme o Relatorio de
Recomendacdo n® 601. A comissdo concluiu que as evidéncias disponiveis sobre a

eficécia e a seguranca do medicamento apresentam qualidade baixa ou muito baixa, além
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de implicarem alto custo conforme apontado na analise de impacto or¢camentario. Apds a
realizacdo de consulta pablica, ndo foram apresentados argumentos suficientes para
modificar a recomendagdo inicial. Com isso, o Ministério da Saude formalizou a deciséo
de ndo incorporar o metilfenidato ao SUS para esse publico, por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 9, de 18 de marco de 2021. Em razdo disso, 0 medicamento nao € indicado
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do TDAH. (BRASIL. MINISTERIO DA
SAUDE, 2021; MINISTERIO DA SAUDE, 2022)

N&o existe alternativa terapéutica ao metilfenidato (Ritalina LA®) disponibilizada pelo

SUS no ambito do municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.
2.3 Evidéncias Cientificas

O metilfenidato de liberacdo prolongada é indicado principalmente para o tratamento do
TDAH em adultos, condi¢do psiquiatrica caracterizada por dificuldades de concentracéo,
hiperatividade e impulsividade, que impactam negativamente a vida social, profissional
e escolar. Embora o manejo do TDAH deve contemplar multiplas abordagens, como
psicoterapia e intervengdes sociais, 0s estimulantes do sistema nervoso central, como o

metilfenidato, sdo considerados a primeira op¢do farmacoldgica.(BOESEN et al., 2022)

E um psicoestimulante amplamente utilizado, com eficacia e seguranca bem
documentadas e um perfil risco-beneficio favoravel, inclusive nas formulacdes de longa
duracdo. E considerado um tratamento de primeira linha para 0 TDAH, especialmente as
formulacbes de longa duracdo.(CANADIAN ADHD RESOURCE ALLIANCE
(CADDRA), 2021; NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE
EXCELLENCE (NICE), 2018) Seu uso contribui para a melhora dos sintomas centrais
do TDAH e da qualidade de vida geral em diferentes faixas etarias. Ainda que, em geral,
seja bem tolerado, possiveis efeitos colaterais devem ser considerados, e intervencoes
que combinem estrategias farmacoldgicas e ndo farmacologicas podem potencializar os
resultados terapéuticos.(BELLATO et al., 2025)

Em estudos com adultos, a formulacéo de liberacdo prolongada demonstrou inicio de
acdo em cerca de 1 hora e duragéo de até 16 horas, com melhora significativa na atencao,

no comportamento e nos sintomas clinicos, conforme escalas padronizadas (PERMP-T,
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SKAMP-C, ADHD-RS-IV, CGI-S e CGI-I). O perfil de seguranca observado foi

compativel com o de outros estimulantes, com eventos adversos leves a moderados, como

dor de cabeca, insOnia e perda de apetite, sem novos sinais de preocupagéo

clinica.(CHILDRESS et al., 2022)

2. PRESCRIC}AO CLORIDRATO DE BUPROPIONA 300MG COMPRIMIDO
DE

LIBERACAO PROLONGADA (BUPIUM® XL)

2.1 Indicagdes (ANVISA, 2024)
BUPIUM® XL - Medicamento similar equivalente ao medicamento de referéncia.
Principio ativo: Cloridrato de Bupropiona

Apresentacdes: Comprimido revestido de liberagdo prolongada de 150 mg.
Embalagem contendo 10, 12, 15, 30, 60, 100* e 200* unidades. *Embalagem hospitalar.

E indicado para tratamento da dependéncia & nicotina e como adjuvante na
cessacdo tabagica, ou, eventualmente, no tratamento da depresséo e na prevencao de
recidivas e rebotes de episddios depressivos ap0s resposta inicial satisfatoria. A
bupropiona também € usada para tratar a depressdo. Entretanto, as informacdes desta
bula séo especificamente para pacientes em tratamento para parar de fumar, pois as
dosagens e demais instru¢bes sdo diferentes para os que estdo em tratamento de

depressao.
2.2 Padronizacdo no Sistema Unico de Satde (SUS)

O medicamento bupropiona pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e
insumos disponiveis no SUS.(MINISTERIO DA SAUDE, 2024)

O medicamento cloridrato de bupropiona, na apresentagdo de 150 mg
(comprimido de liberagdo prolongada), esta padronizado pelo Ministério da Saude para
0 tratamento do tabagismo — dependéncia a nicotina, por meio do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo necessario o preenchimento dos
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critérios de inclusao definidos pelas diretrizes especificas para a doencga. Faz parte do
elenco de farmacos do PCDT do Tabagismo.(MINISTERIO DA SAUDE, 2022)

Farmacos disponiveis na Relacdo nacional de Medicamentos (RENAME)
recomendados para tratamento da depressao:
Amitriptilina
«  Clomipramina
Fluoxetina

Nortriptilina

A indicacdo clinica da paciente Depressao CID10 F32 ndo possui PCDT vigente
nem processo de elaboragdo em andamento pela CONITEC. A bupropiona ndo foi
avaliada pela CONITEC e ndo existe até 0 momento pedido de incorporacéo para CID10
F32.

2.3 EVIDENCIAS CIENTIFICA

O tratamento farmacolégico de primeira linha das sindromes depressivas é
realizado com agentes antidepressivos. Existe hoje uma grande variedade de
medicamentos antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem
diferencas significativas entre eles no que concerne a sua eficécia, ndo havendo, portanto,
critérios objetivos para escolha do medicamento a ser usado. Esta deve ser feita a partir
de critérios subjetivos, dentre os quais custo e acessibilidade devem ser considerados.

A bupropiona é um Inibidor Seletivo da Recaptacdo neuronal de Norepinefrina e
Dopamina (IRND) com efeito minimo na receptacdo de serotonina e que ndo inibe a
monoaminoxidase.(ANVISA, 2024)

A comparacdo entre os diferentes antidepressivos em revisoes sistematicas com
metanalise mostra que esses medicamentos apresentam eficacias semelhantes, porém
com perfis de seguranca distintos. Portanto, a escolha do tratamento depende das
caracteristicas individuais e preferéncias do paciente, particularmente considerando 0s
potenciais eventos adversos.(BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2022)
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A bupropiona é um antidepressivo eficaz com eficacia comparavel aos inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina e outros antidepressivos. Possui consisténcia de
eficacia para o tratamento do transtorno depressivo maior em adultos, transtorno afetivo
sazonal e para a cessacdo do tabagismo. (NUCLEO DE APOIO TECNICO DO
JUDICIARIO - NATJUS/RS, 2024)

Os antidepressivos produzem, em média, uma melhora dos sintomas depressivos
de 60% a 70%, no prazo de um més, enquanto a taxa de placebo é em torno de
30%.(NATJUS - NUCLEO DE APOIO TECNICO DO JUDICIARIO DO PARANA,
2022)

Eficécia antidepressiva na depressdo: terapia de fase aguda (qualquer classe de
medicamento). Os antidepressivos podem reduzir os sintomas de depressdo maior em
pacientes com depressdo moderada a grave (evidéncia de nivel 2 [nivel médio]) com base
em metanalise de rede com ensaios de qualidade moderada. Revisdo sistematica e
metaanalise de rede de 522 estudos randomizados comparando 21 antidepressivos de
primeira e segunda geracdo com placebo ou outro antidepressivo oral para tratamento
agudo em 116.477 adultos (idade média de 44 anos, 62% de mulheres) com diagndstico
primario de TDM. 89% dos estudos tiveram pacientes com depressdo moderada a grave
(pontuacdo média na escala de 17 itens de Hamilton Depression Rating Scale 25,7 pontos,
intervalo de 0 a 52 pontos) foram excluidos os ensaios clinicos com > 20% dos pacientes
com transtorno bipolar, depressao psicética ou depressao resistente ao tratamento duracao
média do tratamento 8 semanas. O risco de viés foi alto em 9%, moderado em 73% e
baixo em 18% dos estudos resultado de eficacia definido como > 50% de redugdo no
escore na escala padronizada de avaliacdo de observadores para depressdo avaliada na
analise de 432 estudos com 102.443 pacientes. Houve tolerabilidade reduzida associada
a clomipramina (OR para retirada do estudo 1.3, 95% Crl 1.01-1.68). Ndo houve
diferenga significativa na tolerabilidade com outros antidepressivos avaliados. Esta taxa
de melhora dificilmente € encontrada em outras abordagens terapéuticas de depresséo, a
n&o ser o ECT (eletroconvulsoterapia).(NATJUS - NUCLEO DE APOIO TECNICO DO
JUDICIARIO DO PARANA, 2022)
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Em termos de eficacia, em ensaios clinicos, parece ndo haver diferencas

significativas entre as varias drogas, o que ndo significa dizer que cada paciente

responderd a diferentes antidepressivos da mesma maneira. Todas as classes tém eficacia

similar, portanto, a escolha do antidepressivo deve ser baseada nas caracteristicas da

depressdo, efeitos colaterais, risco de suicidio, outros disturbios clinicos, terapia
concomitante, tolerabilidade, custo, danos cognitivos, etc.(NATJUS - NUCLEO DE
APOIO TECNICO DO JUDICIARIO DO PARANA, 2022)

8. CONCLUSAO

Bupropiona: Foram identificadas cinco Notas Técnicas com conclusdo favoravel e
fundamentacdo em evidéncias cientificas qualificadas no Banco Nacional de
Pareceres — Sistema e-NATJus. Embora a bupropiona tenha indicagdo compativel
com o quadro da paciente, sua dispensacdo no SUS esta atualmente restrita ao
tratamento do tabagismo. Recomenda-se que o laudo médico detalhe as alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS ja utilizadas, incluindo associa¢cGes medicamentosas
e otimizacdo de doses, sem resposta clinica satisfatéria, a fim de fortalecer a
justificativa da prescricdo. A Linha de Cuidado para Depressdo do Ministério da
Saude também contempla a bupropiona como opcdao terapéutica para depressao,
conforme disponivel em:
https://linhasdecuidado.saude.gov.br/portal/depressao/unidadede-atencao-

primaria/planejamento-terapeutico/#Abordagem/T ratamento&#pillstratamento-

farmacologico

Metilfenidato: Parecer técnico disponivel no Banco Nacional de Pareceres — Sistema
e-NATJus conclui que o metilfenidato € mais eficaz que o placebo no controle dos
sintomas do TDAH, apresentando, majoritariamente, eventos adversos leves. Assim,
os beneficios superam os riscos associados ao tratamento.(NATJUS - NUCLEO DE
APOIO TECNICO DO JUDICIARIO, 2019) Além disso, foram identificadas 213
Notas Técnicas com conclusdo favoravel a sua dispensacao para TDAH, emitidas por
nacleos estaduais e nacional. Esse volume expressivo pode refletir a lacuna

assistencial gerada pela auséncia de opcao farmacologica no PCDT vigente, apesar
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de a indicacao do metilfenidato ser amplamente respaldada por evidéncias cientificas

e diretrizes clinicas reconhecidas.
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