GOVERNO DO ESTADO DO ESPfRITO, SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

(*) PORTARIA N° 076-R, DE 08 DE JULHO DE 2025.

Institui e homologa o Protocolo Estadual para Utilizacao de
Metilfenidato no tratamento do Transtorno do Déficit de
Atencao com Hiperatividade.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das
atribuicGes que lhe conferem o artigo 98, inciso II, da Constituicdo do Estado do Espirito Santo e
o artigo 46, alinea “0”, da Lei n° 3.043, de 31 de dezembro de 1975; tendo em vista o que consta
do processo E-Docs n® 2025-TG1NQ, e,

CONSIDERANDO

a Portaria de Consolidagdo n® 2, de 28 de setembro de
2017, que contempla as normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Salde;

a Portaria Conjunta da Secretaria de Atencao
Especializada a Salude e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos
em Saude n° 14, de 29 de julho de 2022, que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, ndo preconizando o tratamento
medicamentoso com metilfenidato;

o Decreto n® 5777-R, de 24 de julho de 2024, que atualiza
a Politica de Assisténcia Farmacéutica do Estado do Espirito Santo;

que a Secretaria de Salde do Estado do Espirito Santo
fornece, desde 2010, de forma regular o medicamento metilfenidato para o tratamento do
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Dispensacdo do Metilfenidato, publicado na Portaria 167-R, de 29 de setembro
de 2010;

a necessidade de atualizar a Portaria 167-R, de 29 de
setembro de 2010, que institui e homologa o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
Dispensacdo do Metilfenidato, frente as evidéncias, analise econd0mica, ao frequente
desabastecimento das formulagdes incorporadas que possuem um Unico fabricante e as novas
alternativas de apresentagdes farmacéuticas disponiveis atualmente no mercado;

a analise técnica das manifestacbes recebidas por meio da
consulta publica, realizada entre 19 de maio a 02 de junho de 2025, referente a proposta do novo
protocolo;

que a Secretaria de Estado da Salde, representada pela
Comissdao Estadual de Farmacologia e Terapéutica, da Geréncia Estadual de Assisténcia
Farmacéutica, elaborou e validou o Protocolo Estadual para Utilizagdo de Metilfenidato no
tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo e Hiperatividade,

RESOLVE

Art.1° INSTITUIR e HOMOLOGAR o Protocolo Estadual
para Utilizagdo de Metilfenidato no tratamento do Transtorno do Déficit de Atengdo e
Hiperatividade, na forma do Anexo Unico, desta portaria.
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8§19 O Protocolo Estadual para Utilizacdo de Metilfenidato
no tratamento do Transtorno do Déficit de Atengdo e Hiperatividade é de carater ambulatorial
estadual e sera utilizado pelas Farmacias Cidadas Estaduais na regulacdo do acesso assistencial,
autorizacao, registro e fornecimento dos medicamentos Metilfenidato comprimidos de liberacdo
prolongada de 18 mg, 36 mg e 54 mg, no ambito do SUS.

§2° As apresentagdes farmacéuticas de metilfenidato
comprimidos de liberagcdo prolongada de 18 mg, 36 mg e 54 mg serdo disponibilizados apds a
conclusdo do processo de aquisicdo licitatério.

8§3° As documentagOes objeto desta Portaria estardo a
disposicdo dos interessados no endereco eletronico: https://farmaciacidada.es.gov.br/

Art.2° CESSAR os efeitos da Portaria n® 167-R, de 29 de
setembro de 2010, que institui e homologa o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
Dispensacao do Metilfenidato.

Art.3° Esta portaria entra em vigor na data de sua
publicacdo no Diario Oficial do Estado.

Vitoria, 14 de julho de 2025.

TYAGO RIBEIRO HOFFMANN
Secretario de Estado da Saude

(*) Reproduzida por ter sido redigida com incorregao.
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ANEXO UNICO
(a que se refere o art.19)

Protocolo Estadual para Utilizacao de Metilfenidato no tratamento
do Transtorno do Déficit de Atencao e Hiperatividade

1. INTRODUGCAO

O Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) é considerado uma condigdo do
neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas principais envolvendo
desatencdo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade.
Os sintomas iniciam-se na infancia e tendem a diminuir com a idade, podendo, porém, persistir
durante a adolescéncia e vida adulta em alguns casos. O diagndstico de TDAH se baseia na
presenca de, no minimo seis (em criancas e adolescentes) ou cinco (em adultos com mais de 17
anos) dos 18 sintomas que sao indicativos de desatencao, hiperatividade e impulsividade.

No ambito do SUS, a Portaria conjunta da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude e da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagcdo e Insumos Estratégicos em Saude n° 14, de 29 de
julho de 2022, aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT-MS) do TDAH, o qual
estabelece o0s parametros e as diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e
acompanhamento dos individuos com esta doenca.

Dada a complexidade dessa condicdo, o PCDT-MS preconiza, como estratégias terapéuticas, a
intervengao multimodal, incluindo apenas intervencdes nao medicamentosas (precisamente
intervengdes cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no
controle executivo e no funcionamento ocupacional e social. Desta forma, o tratamento
farmacolodgico a nivel nacional no SUS ndo esta disponivel.

No entanto, especialistas e documentos de consensos reconhecem o emprego de
psicoestimulantes, como o metilfenidato, como sendo a terapia farmacoldgica de primeira escolha
para o controle dos principais sintomas do TDAH. Embora, o PCDT-MS vigente para TDAH nao
preconize o tratamento farmacoldgico, desde 2010 as Farmacias Cidadds Estaduais ofertam a
populacdo o medicamento metilfenidato nas apresentacdes comprimido de liberagdo imediata 10
mg e comprimidos de liberagdao prolongada 20 mg, 30 mg e 40 mg, de acordo com o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Dispensacdo do Metilfenidato, publicado na Portaria 167-
R, de 29 de setembro de 2010.

Considerando que as apresentacdes de comprimidos de liberagdo prolongada incorporadas na
Portaria Estadual sdo comercializadas apenas por um fabricante, como consequéncia, além da
limitagdo da concorréncia nos processos licitatérios, ocorreram frequentes desabastecimento dos
medicamentos desde o inicio do fornecimento, sem a possibilidade de alternativas terapéuticas,
resultando em fragilidade no processo de manutencao da dispensacdo do medicamento aos
pacientes.

Desde a publicagdo da Portaria estadual, novas apresentacdes do metilfenidato foram registradas
na ANVISA, com eficacia e seguranca comprovadas para o uso no tratamento de pacientes com
TDAH, o que faz necessario a atualizacdo do protocolo em face das evidéncias e viabilidade
econdmica.
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Nesse contexto, este protocolo estabelece os critérios atualizados para o fornecimento
ambulatorial de Metilfenidato na rede estadual de salde do Espirito Santo.

2. CLASSIFICAGCAO INTERNACIONAL DE DOENGAS (CID-10)

2.1 F 90.0 - Disturbios da atividade e da atencdo

2.2 F90.1 - Transtorno hipercinético de conduta

2.3 F 90.8 - Outros transtornos hipercinéticos

2.4 F 90.9 - Transtorno hipercinético ndo especificado

3. DIAGNOSTICO

O diagndstico do TDAH é essencial para garantir um tratamento adequado e deve ser realizado
apos avaliacdo clinica e psicossocial completa. A confirmacdo diagnostica deve ser conduzida de
acordo com os critérios estabelecidos no PCDT, do Ministério da Saude para o TDAH, garantindo
o alinhamento com as recomendagdes nacionais vigentes.

A adequada condugdo do diagndstico permite, ndo apenas a correta identificacdo do transtorno,
mas, também, a estratificacdo do risco e a definicdo das melhores abordagens terapéuticas para
cada paciente. O presente protocolo reforca a necessidade de que o diagndstico e o
acompanhamento dos pacientes sejam conduzidos por profissionais de saude capacitados,
garantindo o correto manejo da condicao e a elegibilidade para o tratamento medicamentoso
conforme os critérios estabelecidos.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO

Serao incluidos, neste protocolo, pacientes com idade entre 6 e 65 anos, com diagndstico
confirmado de Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade, conforme os critérios
estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas vigente do Ministério da Saude e
que apresentem as seguintes condigdes:

4.1 Falha ao tratamento ndo farmacoldgico, conduzido preferencialmente por equipe
multiprofissional;

4.2 Presenca de sintomas que causem prejuizo significativo na vida académica, profissional ou
social do paciente, justificando o uso do medicamento.

5. CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serdo excluidos deste Protocolo os pacientes:

5.1 Sem diagndstico de TDAH, que apresentarem desordens psiquidtricas que podem ser
confundidas com TDAH, como transtorno de ansiedade generalizada, transtorno obsessivo-
compulsivo, transtorno bipolar ou transtorno do espectro do autismo;

5.2 Que apresentarem intolerdncia ou hipersensibilidade ao metilfenidato ou a outros
componentes da férmula do produto;

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

5.4 Que apresentarem alguma das seguintes condicbes clinicas:

5.4.1 Ansiedade, tensdo e agitagdo acentuadas;

5.4.2 Hipertireoidismo nao controlado;

5.4.3 Glaucoma;

5.4.4 Feocromocitoma;
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5.4.5 Uso concomitante de inibidor da monoaminooxidase ou histéria de uso nos ultimos 14
dias;

5.4.6 Disturbios cardiovasculares pré-existentes incluindo hipertensdo grave, angina, doenca
arterial oclusiva, insuficiéncia cardiaca, doenca cardiaca congénita hemodinamicamente
significativa, cardiomiopatias, infarto do miocardio, arritmias que potencialmente ameacam a
vida e canalopatias (disturbios causados por disfuncdo dos canais iGnicos).

6. MEDICAMENTOS E POSOLOGIA
Os medicamentos contemplados neste protocolo para o tratamento do TDAH sao:

6.1 Metilfenidato comprimidos de liberacdo imediata de 10mg;
6.2 Metilfenidato comprimidos de liberagao prolongada de 18mg, 36mg e 54mg.

O inicio do tratamento medicamentoso deve ser realizado com o metilfenidato de liberagdo
imediata, na dose inicial de 10 mg ao dia. A titulacdo da dose deve ser feita de forma gradual,
com incremento semanal, conforme a resposta clinica e a tolerabilidade individual.

Em casos de auséncia de resposta clinica adequada ao metilfenidato de liberacdo imediata, apos
adesdo confirmada ao tratamento, por no minimo 3 meses de uso e ajuste da dose até 20
mg/dia, podera ser indicada a transicdo para o metilfenidato de liberagao prolongada.

A posologia do metilfenidato de liberacdo prolongada deve ser individualizada, com incrementos
de 18 mg em intervalos de aproximadamente uma semana, respeitando os seguintes limites
maximos de dose didria de acordo com a faixa etdria do paciente:

6.3 Criancas de 6 a 12 anos: até 54 mg de metilfenidato/dia;
6.4 Adolescentes e adultos: até 72 mg/dia.

O metilfenidato de liberacdo prolongada deve ser administrado uma vez ao dia,
preferencialmente pela manha, dado seu perfil farmacocinético de agdo prolongada de até 12
horas. Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, sem mastigar, partir ou esmagar, e
podem ser administrados com ou sem alimentos.

7. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

Além dos documentos de identificagdo do usuario exigidos pela Farmacia Cidada Estadual, serdo
necessarios os seguintes documentos para avaliagdo do inicio de tratamento:

7.1 Receituario de controle especial "A” emitido por pediatra, psiquiatra ou neurologista para
criancas a partir de 6 anos e adolescentes até os 18 anos ou por psiquiatra para adultos acima
de 18 anos e até 65 anos;

7.2 Laudo para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado (LME)
preenchido pelo médico assistente;

7.3 Termo de Responsabilidade e Esclarecimento para uso do medicamento solicitado;

7.4 Formulario “para solicitagdo de metilfenidato no tratamento do déficit de atencdo com
hiperatividade conforme protocolo estadual”, de acordo com a idade do paciente, disponivel no
endereco eletronico da Farmacia Cidada: https://farmaciacidada.es.gov.br

7.5 Laudo médico informando o tratamento ndo farmacoldgico prescrito, a parte;

7.6 Exame laboratorial de dosagem de TSH e T4 livre recente;

7.7 Para solicitacoes de Metilfenidato comprimidos de liberagao prolongada, relato médico com
justificativa para a prescricdo dessas apresentagdes, de acordo com critérios definidos neste
Protocolo.
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8. MONITORIZAGAO

0 acompanhamento deve ser realizado, preferencialmente, por equipe multiprofissional, visando
a avaliacdo periddica da resposta terapéutica, a deteccdo precoce de eventos adversos e a
adesdo ao tratamento. Considerando que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
do Ministério da Saude, ja traga orientagdes gerais sobre o manejo da condigdo, este protocolo
tem como objetivo regulamentar e detalhar os aspectos especificos relacionados a monitorizacdo
do uso do medicamento Metilfenidato, no ambito do SUS.

O metilfenidato é um psicoestimulante com mecanismos de agdo sobre o sistema dopaminérgico
e noradrenérgico. Apesar de sua reconhecida eficicia no controle dos sintomas do TDAH, sua
utilizacdo demanda acompanhamento periddico por conta do potencial de reagdes adversas e
de suas incertezas, quanto ao uso prolongado. Neste contexto, a monitorizacdo do paciente
devera ser realizado considerando os seguintes aspectos:

8.1 Apresentacdo de laudo médico, com descricdo detalhada da evolugdo clinica do paciente,
incluindo a resposta terapéutica e ocorréncia de eventos adversos: a efetividade do tratamento
deve ser avaliada com base na reducdo dos sintomas de desatencdo, hiperatividade e
impulsividade, bem como na melhora funcional do paciente em seus contextos familiar, escolar,
profissional e social. A manutencdo do tratamento deve estar condicionada a demonstracao de
beneficio clinico, conforme o relato e a observacdo clinica registrada pelo profissional de salde;

8.2 Copia dos exame de hemograma com contagem total plaquetas, dosagem de TSH e T4, uma
vez ao ano, com o objetivo de detectar precocemente possiveis alteragdes hematoldgicas
associadas ao uso cronico do farmaco. Caso haja alteragGes significativas, a continuidade do
tratamento deve ser reavaliada.

8.3 A afericdo da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca deve ser realizada a cada consulta,
visto que o medicamento pode levar a elevagGes desses parametros, com risco de eventos
cardiovasculares.

9. CRITERIOS DE SUSPENSAO - DESCONTINUACAO

A manutencdo ou suspensdo da dispensacdo do metilfenidato se baseia na aderéncia
terapéutica, na comprovagdo de beneficio clinico do tratamento e na entrega dos documentos e
exames necessarios para a analise, conforme periodicidade estabelecida neste protocolo. O
fornecimento do metilfenidato poderd ser suspenso se houver qualquer um dos seguintes
critérios:

9.1 N&o apresentar melhora clinica documentada e justificada no laudo médico, salvo em casos
de fatores desencadeantes que justifiquem a auséncia de resposta terapéutica;

9.2 Ocorréncia de eventos adversos relacionados ao medicamento que impossibilitem a
continuidade segura do seu uso;

9.3 Nao fornecer os documentos e exames requeridos neste protocolo dentro dos prazos
estipulados.

Dentre os eventos adversos que podem justificar a suspensdo do metilfenidato, destacam-se:
alteracbes cardiovasculares significativas (hipertensdo, taquicardia, arritmias, dor toracica),
sintomas psiquiatricos graves (psicoses, ideacdo suicida, agitagdo intensa), manifestacGes
neuroldgicas (convulsoes, tiques, sindrome de Tourette), reacdes alérgicas graves (urticaria,
angioedema, erupgdes cutaneas extensas), priapismo, alteraces hepaticas relevantes e pode
causar retardo no crescimento em criangas e adolescentes com uso prolongado.
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O acompanhamento estruturado do uso de metilfenidato é condigdo essencial para garantir ndo
apenas a seguranca do paciente, mas também a legitimidade do fornecimento publico do
medicamento. Além disso, promove a utilizacdo eficiente dos recursos publicos e a adesdo as
diretrizes assistenciais estabelecidas pelo PCDT vigente do Ministério da Saude e
complementadas por este protocolo estadual.

10. REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo, exclusdo e manutencdo da dispensacdo
estabelecidos neste Protocolo, a duragdo e a monitorizagdo do tratamento, bem como a
verificacdo periddica das quantidades prescritas e dispensadas. A prescricdo médica deve ser
emitida por médico psiquiatra, pediatra ou neurologista para criancas e adolescentes até 18
anos incompletos e por psiquiatra para adultos com idade entre 18 e 65 anos.
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Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
para Uso do Metilfenidato
(a que se refere o subitem 7.3)

Eu, (nome do(a) paciente ou do seu
representante legal), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, adverténcias,
contraindicagdes, potenciais efeitos adversos, riscos e recomendagdes relacionados ao uso
medicamento metilfenidato, indicado para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade (TDAH).

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo (a) médico(a)
(nome do(a) médico(a) que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber
podem trazer os seguintes beneficios:

e Reducdo dos sintomas de desatencdo, hiperatividade e impulsividade.
e Melhora do desempenho escolar, social e familiar.

e Maior capacidade de concentracdo e foco em atividades.

e Melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) sobre as seguintes contraindicacbes, riscos e potenciais
efeitos adversos:

e Contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao metilfenidato ou a qualquer
componente da férmula, para pacientes com glaucoma, ansiedade grave, hipertireoidismo ndo
controlado, feocromocitoma, uso concomitante de inibidor da monoaminooxidase, disturbios
cardiovasculares pré-existentes, tiques motores ou verbais e histérico de Tourette;

e Riscos: Medicamento classificado na gestagdo como categoria C (pesquisas em animais
mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para
o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos).
Informe imediatamente o seu médico caso ocorra elevacdo dos niveis de pressdo arterial,
aumento na frequéncia de crises convulsivas e suspeita e/ou confirmacdo de gravidez;

e Potenciais efeitos adversos: nasofaringite, nausea, boca seca, alteragBes cardiovasculares
significativas (hipertensao, taquicardia, arritmias, dor toracica), sintomas psiquiatricos graves
(psicoses, ideagdo suicida, agitacdo intensa, nervosismo, insbnia), manifestacdes neuroldgicas
(convulsses, tiques, sindrome de Tourette), reacdes alérgicas graves (urticaria, angioedema,
erupgoes cutaneas extensas), priapismo, diminuicdo do apetite, alteracGes hepaticas relevantes,
perda de peso e pode causar retardo no crescimento em criancas e adolescentes com uso
prolongado.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-
me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido.
Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o
medicamento.
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Autorizo o Ministério da Saude (MS) e as Secretarias de Saude (SES) a fazerem uso de
informagodes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: | CrRM: | UF:

Data:___ / /

Assinatura e carimbo do médico

15/07/2025 17:26  PAGINA 9/ 11

2025-STST35 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL



GOVERNO DO ESTADO DO ESPiRITO SANTO
Secretaria de Estado da Saude

PORTARIA N° , DE DE DE 2025
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Documento original assinado eletronicamente, conforme MP 2200-2/2001, art. 10, § 2°, por:

TYAGO RIBEIRO HOFFMANN
SECRETARIO DE ESTADO
SESA - SESA - GOVES
assinado em 15/07/2025 17:26:38 -03:00

INFORMAGOES DO DOCUMENTO

Documento capturado em 15/07/2025 17:26:38 (HORARIO DE BRASILIA - UTC-3)

por LUIZA DOS SANTOS VIDAL MORAES (CHEFE GRUPO DE ADMINISTRACAO E RECURSOS HUMANOS QCE-05 -
GRH - SESA - GOVES)

Valor Legal: ORIGINAL | Natureza: DOCUMENTO NATO-DIGITAL

A disponibilidade do documento pode ser conferida pelo link: https://e-docs.es.gov.br/d/2025-STST35

15/07/2025 17:26  PAGINA 11/ 11

2025-STST35 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL



