Faculdade

SHNT'ANA

Avaliacao das prescrigoes médicas de Ritalina® (metilfenidato) 10mg,

disponibilizadas no servigo publico de saude no Municipio de Ponta Grossa,

durante o periodo de janeiro a junho de 2015

Andréia Walylo'
Laila Fernanda Pulcinelli2
Loir Antonio de Oliveira3

Prof. MSc. Cleiber Marcio Flores*

Resumo: A presente pesquisa avalia as prescricoes médicas de Ritalina®
(metilfenidato) 10mg, disponibilizadas no servigo publico de saude na cidade de Ponta
Grossa PR, durante o periodo de Janeiro a Junho de 2015, tendo como objetivo
analisar as prescrigdes médicas em comparagao com a legislagéo vigente no Brasil e
no Municipio. A populagédo busca o tratamento medicamentoso como caminho mais
facil, mesmo que ndo seja 0 mais adequado, criando uma cultura de automedicagao.
A Ritalina® (metilfenidato) aparece neste cenario como forma de tratamento das
pessoas que sao diagnosticadas com Transtorno do Déficit de Atencédo e
Hiperatividade (TDAH). Qualquer comportamento socialmente inadequado destas
criangas, se torna motivo de tratamento medicamentoso. A metodologia deste trabalho
foi baseado em método investigativo documental com abordagem qualitativa e
quantitativa, de natureza aplicada descritiva, buscando responder ao seguinte
questionamento: as prescricdes médicas de Ritalina® (metilfenidato) 10mg,
disponibilizadas no servigo publico de saude no municipio de Ponta Grossa, estdo de
acordo com as legislagcbes vigentes? O resultado desta analise é que 88,9% das
receitas avaliadas estdo em desconformidade com a legislagao.
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1 INTRODUGAO

No texto “Mal-Estar na Civilizagcado,” Freud (1929) constata que o sofrimento do
ser humano provém de trés fontes: "o poder superior da natureza, a fragilidade de
nossos proprios corpos e a inadequagédo das regras que procuram ajustar os
relacionamentos mutuos dos seres humanos na familia, no Estado e na sociedade®".
(FREUD, 1929, p. s/p).

Neste sentido, deve-se dizer que o homem busca constantemente o prazer e
evita veementemente o desprazer. Como formas de evita-lo Freud menciona as
substancias toxicas, e assim podemos refletir sobre os medicamentos da atualidade
como um modo de nos tornar insensiveis ao sofrimento, chamado pelo proprio autor
um “amortecedor de preocupagdes”. (FREUD, 1929, p. s/p).

A populagcdo procura o tratamento medicamentoso como a via mais facil,
mesmo que isto ndo seja o mais adequado, tendo uma forte influéncia da industria
farmacéutica. (OMS, 2001).

Posta assim a questao, o consumo exagerado de medicamentos que controlam
o comportamento do individuo, tornaram-se uma forma de resolver a vida humana
regulando as relagdes sociais segundo um padrao da sociedade. (MARIN, 2003).

A Ritalina® (metilfenidato) aparece neste cenario como forma de tratamento
das pessoas que sao diagnosticadas com o Transtorno do Déficit de Atencao e
Hiperatividade (TDAH). As criangcas com este transtorno sdo consideradas
indisciplinadas e perturbadoras de ambientes sociais. Assim, comportamentos tidos
como socialmente inadequados pelos pais e educadores tornam-se motivo de
medicacgao.

O uso de Metilfenidato associado aos problemas escolares € um tema
recorrente para os profissionais de psicologia. Comumente os pais procuram o0s
consultérios de psicologia com queixas de comportamentos disfuncionais das criancas
como dificuldades escolares e agressividade, relacionado ao TDAH.

O presente artigo descreve a avaliagdo das prescricdes médicas de Ritalina®
(metilfenidato) 10mg, disponibilizado no servigo publico de saude no Municipio de

Ponta Grossa, durante o periodo de Janeiro a Junho de 2015, buscando comparar

5 FREUD Online. O Mal-Estar na Civilizagdo. Vol. XXI. 1930 [1929]. Cap. Ill. Disponivel em:
<http://www.freudonline.com.br/livros/volume-21/vol-xxi-2-o-mal-estar-na-civilizacao-1930-1929/>.



estas prescricdes com as legislagdes vigentes. Este trabalho foi realizado através da
metodologia de pesquisa documental com abordagem qualitativa e quantitativa, de
natureza aplicada descritiva, visando responder ao seguinte questionamento: As
prescrigdes médicas de Ritalina® (metilfenidato) 10mg, disponibilizadas no servigo
publico de saude no municipio de Ponta Grossa, estdo de acordo com as legislagdes
vigentes?

Para dar suporte teérico, contamos com as Leis Federal, Estadual e Municipal,
através da Portaria 344/98 do Ministério da Saude, as quais orientam que as receitas
médicas devam ser preenchidas de forma legivel, com a quantidade exata, sem
emendas ou rasuras. Prescricdes que ndo seguem as orientagdes legais podem tornar
o tratamento ineficaz e até mesmo colocar a vida do paciente em risco. Dessa forma,
o objetivo da presente pesquisa € verificar se as prescricdes médicas de metilfenidato
10 mg atentam as legislagdes vigentes para a suas prescricbes médicas.

Ndo se pode olvidar as discussbes e as analises de alguns autores,
documentos e leis serdo retratados no decorrer do texto: Papalia (2013), Kearney
(2012), Kaplan (1997), Rohde (2006), Maia (2016), Mariotto (2012), Portaria MS/ SVS
n° 344/98, Ministério da Saude (2012), OMS® (2001), ANVISA’ (2009), DSM-V?,

Em consonancia com o acatado, pretende-se colaborar para a conscientizacéo
dos profissionais de saude e comunidade em geral sobre a importancia da correta
prescricdo em consonancia com as normas de prescricdo, dispensagao € o uso

racional do medicamento.

2 FUNDAMENTAGAO TEORICA

2.1 Transtorno de Déficit de Atencao com Hiperatividade (TDAH)

A Associagao Brasileira do Déficit de Atencdo (ABDA) define o Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH):

6 Organizagdo Mundial da Saude;
" Agéncia de Vigilancia Sanitaria;
8 Manual e Diagndstico de Transtornos Mentais.



E um transtorno neurobioldgico, de causas genéticas, que aparece
na infancia e frequentemente acompanha o individuo por toda a sua
vida. Ele se caracteriza por sintomas de desatencdo, inquietude e
impulsividade. Ele é chamado as vezes de DDA (Disturbio do Déficit
de Atencao). Em inglés, também é chamado de ADD, ADHD ou de
AD/HD. (ABDA?)

Neste sentido, o TDAH ndao € um transtorno da aprendizagem, mas um
transtorno que impacta secundariamente o processo de aprendizagem sendo causado
por muitos fatores, por diferentes arranjos ambientais e genéticos. (ROHDE, 2006).

Os mecanismos neurobiolégicos sdo complexos e nao dependem
exclusivamente de um neurotransmissor fazendo com que haja uma grande
diversidade clinica de apresentagdes do TDAH. Testes neuropsicologicos realizados
em criangas com este transtorno demonstram prejuizo em trabalhos que requeiram
fungdes cognitivas, como atengdo, percepgao, organizagdao e planejamento.
(KEARNEY, 2012).

Criangas com TDAH tem dificuldade com atividades de longa duracéo, que
exijam concentracéo. E esquecida, desorganizada, ndo consegue ficar envolvida em
uma unica atividade, impaciente, impulsivo e ndo pensa antes de agir provocando
situacdes perigosas, tornando-se agressivo nas suas relagdes sociais. (KEARNEY,
2012).

Para Coelho et al (2010) o TDAH se caracteriza principalmente por
comportamentos como desatencdo e/ou hiperatividade/impulsividade persistentes,
sendo classificada nos subtipos desatento, hiperativo/impulsivo ou combinado.
(COELHO et al., 2010). Ainda nessa esteira, ha criangas que apresentam dificuldade
em focar sua atengcdo numa unica atividade, como realizar as tarefas escolares em
casa. O subtipo hiperativo/impulsivo apresenta agitacado psicomotora expressa por
comportamentos como nao permanecer sentado e gritar frequentemente.

O Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-V) descreve

os comportamentos de desatencgao, hiperatividade e a impulsividade:

9 <http://www.tdah.org.br/br/sobre-tdah/o-que-e-o-tdah.html>.



A desatengdo manifesta-se comportamentalmente no TDAH como
divagacao em tarefas, falta de persisténcia, dificuldade de manter o
foco e desorganizacdo — e nao constitui consequéncia de desafio ou
falta de compreenséo. A hiperatividade refere-se a atividade motora
excessiva (como uma crianga que corre por tudo) quando nao
apropriado ou remexer, batucar ou conversar em excesso. Nos
adultos, a hiperatividade pode se manifestar como inquietude
extrema ou esgotamento dos outros com sua atividade. A
impulsividade refere-se a acgbes precipitadas que ocorrem no
momento sem premeditacdo e com elevado potencial para dano a
pessoa (DSM-V/ APA, 2014, p.61).

Nao ha marcadores bioldgicos para a realizagdo do diagnéstico do TDAH,
baseando-se fundamentalmente no quadro clinico comportamental do paciente,
observado em pelo menos dois ambientes, por exemplo o escolar e o domiciliar, por
periodo minimo de seis meses. O inicio pode ser observado a partir dos trés anos,
mas € apenas diagnosticavel apds a insergéo da crianga no ambiente escolar.

Leite (2011), levanta outro aspecto a ser observado na realizacdo deste
diagnéstico, o da interpretacdo de quem o realiza: “O manual traz uma série de
questdes que, em geral, suscitam respostas subjetivas e bastante genéricas, bem
como critérios que ndo condizem com a tentativa de se afirmar que a desatengao tem
origem organica”. (LEITE, 2011, p.112).

A presenca da hiperatividade e desatengao, que por vezes se sobrepde, tornam
o diagndstico impreciso. Algumas criangas sao desatentas, mas n&o hiperativas ou o
oposto. Alguns pesquisadores do tema se questionam quanto a fidedignidade de
alguns diagnosticos dado que todas as criangas apresentem estas duas
caracteristicas em algum grau. (PAPALIA et al 2013, p.348).

Nesta perspectiva, a dificuldade no diagndstico do TDAH esta bem ilustrada
por uma colocagao presente na bula. Ao valer-se de uma expressao vaga, imprecisa
e passivel de interpretacao o laboratério indica o metilfenidato para crianga “dificeis

de lidar, tanto na escola quanto em casa” (ANVISA'?)

2.2 Ritalina® (Metilfenidato)

O metilfenidato foi sintetizado a primeira vez pela antiga Ciba, atual Novartis
em 1944, na Suica, e comercializado em paises da Europa e EUA em 1954. Foi

indicado inicialmente no tratamento de sintomas como cansaco fisico e mental de

"O<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10716102013&p
IdAnexo=1909485>.



adultos e idosos tendo seus beneficios amplamente divulgados em propagandas com
a promessa de maior disposicao e energia. (MAIA, 2016).

A partir dos anos 60, este medicamento, metilfenidato passou a ser prescrito
para criangas diagnosticadas com Disfungdo Cerebral Minima (MBD-Minimal Brain
Dysfunction). Com associagéo da hiperatividade e do déficit de atengdo criaram-se
subtipos passiveis de diagndstico, tornando o uso de tal droga praticamente
indissociavel ao TDAH. (MAIA, 2016).

O Brasil € o segundo maior consumidor de metilfenidato no mundo, estando
atras apenas dos EUA (Conselho Federal de Psicologia, 2011 apud MAIA, 2016). De
acordo com os dados da Organizagao das Nagdes Unidas a produgao de Metilfenidato
em nosso pais passou de 23 kg no ano 2000 para 226 kg em 2006 (ITABORAHY,
2009).

Em 2009, a ANVISA realizou uma pesquisa sobre o consumo dos
medicamentos psicotropicos, entre eles, o Metilfenidato. O Parana (1,7mg/habitante)
€ o quarto Estado do Brasil com maior consumo per capita de Metilfenidato. Acima
estdo Santa Catarina (1,9 mg/habitante), Rio Grande do Sul (2,8 mg/habitante) e o
Distrito Federal (4,75 mg/habitante). (ANVISA, 2009).

O metilfenidato é a principal droga empregada para tratamento de TDAH em
criangas de 6 a 16 anos, bem como para o tratamento de narcolepsia’’. A
farmacocinética aponta que este medicamento, disponivel em formulacao de capsula,
é facilmente absorvido por via oral e tem liberacdo lenta, e sua excrecdo €
basicamente urinaria. (CLARK, 2013).

O mecanismo de acado do metilfenidato da-se pelo bloqueio da recaptagao da
dopamina, atuando como estimulante do sistema nervoso central. Com maior
disponibilidade de dopamina no cortex, a hiperatividade e impulsividade diminuem
“permitindo que o individuo controle seu comportamento e, consequentemente, “dirija”
sua atencao”. (CONNOR, 2008 apud LEITE, 2011, p.13). Assim sendo, a medicagao

deve ser utilizada em ocasides em que a atengado sera exigida.

1 “A narcolepsia € um disturbio do sono caracterizado por sonoléncia excessiva durante o
dia e por frequentes ataques de sono, mesmo quando a pessoa dormiu bem a noite. Esses
ataques costumam ocorrer repentinamente e a qualquer momento do dia - até mesmo em
situacoes inusitadas, como em consultas médicas, dirigindo ou numa conversa entre
amigos”. (SAUDE, S/P).

Disponivel em: <http://www.minhavida.com.br/saude/temas/narcolepsia>. Acesso em:
25 nov. 2016



Alguns efeitos colaterais encontrados sao nauseas, anorexia, insénia, psicose
e nervosismo. (CLARK, 2013,). A longo prazo ainda sao desconhecidos, contudo,
estudos demonstram um crescimento mais lento em peso e altura nas criangas
tratadas com o metilfenidato. (WOLRAICH et al 2005, apud PAPALIA et al, 2013).
Vale ressaltar que além do tratamento medicamentoso, s&o importantes a
psicoterapia e intervencdes pedagodgicas, sem nunca, € claro, esquecer-se da familia.
Mariotto, (2012), nos fala do perigo da psico-medicalizagdo do ambiente escolar e
familiar:
(...) quando os problemas de aprendizado, conduta e adaptagéo da
crianga sao relegados primordialmente a medicina, ndo resta
alternativa a familia a ndo ser situar-se a margem das dificuldades da
crianga, indicando uma desresponsabilizacédo e impoténcia que
passam a marca-la. A desvalorizagao do saber parental pelo discurso
do especialista fica evidente quando o médico aponta para um
fracasso parental na tentativa de controle do filho quando situa a
dificuldade da crianca a partir de um disturbio neurobiolégico. (...) a
prescricdo fornece um alivio diante da incompeténcia educacional
dos pais ou do defeito da natureza. (...) quem sabe lidar com esta
crianga nao € nem o pai nem o professor, mas a medicacao. (...)
opera uma espécie de liberagao dos pais no sentido de se ocuparem
de seus filhos, pois a medicagdo assume a tarefa(...) indicando que

diante do mal estar ha sempre um bem estar. (MARIOTTO, 2012,
p.65).

O tratamento farmacolégico nao substitui o relacionamento afetivo familiar nem
exime a responsabilidade dos pais e professores na educacao e formagao académica.
O relacionamento afetivo se constréi através da convivéncia. Estando juntos num
mesmo espaco e realizando uma mesma atividade, orienta-se as criangas sobre os
comportamentos adequados e inadequados, e desta forma, elas aprendem a conviver

em sociedade.

2.3 Uso Racional de Medicamentos e Legislagao

A Politica de Medicamentos demanda especial atencdo aos aspectos relativos
ao uso racional, bem como a segurancga, eficacia e a qualidade dos produtos
colocados a disposicéo da populagao brasileira. (BRASIL, 2001).

Segundo Simdes (2011) apud Silva (2012) o uso irracional de medicamentos
pode ser ocasionado por varios fatores culturais, sociais, econémicos e a influéncia
da propaganda sobre os prescritores.

O uso racional dos medicamentos ocorre através de um processo que

compreende a prescrigao apropriada; a disponibilidade oportuna a pregos acessiveis;



a dispensacao em condi¢cdes adequadas; o consumo nas doses indicadas, intervalos
definidos e no periodo de tempo indicado. (BRASIL, 2001).

Pautando-se neste mesmo contexto, a Politica Nacional de Medicamentos
(BRASIL, 2001) ressalva que a prescricdo de medicamentos € o ato de definir o
medicamento a ser consumido pelo paciente com a dosagem e a duragao de
tratamento, expresso mediante a elaboragéao de uma receita médica. A receita neste
caso, € um documento formal e escrito que estabelece a dispensacdo medicamentosa
ao paciente, bem como as orientagdes de como, deve ser administrado. (SILVA,
2012).

Em meio a estas consideragdes, destaca-se a importancia das orientacdes
repassadas ao paciente durante a prescricao ou dispensacgao, havendo a necessidade
de um amplo esclarecimento sobre o tratamento proposto, através de uma linguagem
acessivel e de facil compreensao, de forma a instruir o paciente quanto ao uso, adesao
e aos cuidados relevantes em relacdo ao medicamento.

Assinale ainda, que a Legislagéo brasileira de medicamentos é catalogada pela
integracdo de um conjunto de normas regidas pelo Governo Federal através de
agéncias reguladoras que visam a operacionalizagéo de politicas publicas voltadas a
elaboragdo ou a reorientagcdo de planos e projetos que envolvam a saude e a
Assisténcia Farmacéutica.

No ambito do Ministério da Saude, a Politica Nacional de Medicamentos institui
a pratica de acdes capazes de promover melhores condicdes da assisténcia a saude
da populagéo. (Brasil, 2012)

Por tais razbes, a Lei n° 8.080/90, artigo 6.°, estabelece como campo de
atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), “formulacdo da politica de
medicamentos(...) de interesse para a saude (...)" (BRASIL, 2001, p. 9), com o
proposito de “garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos produtos, promovendo o
uso racional e o acesso da populagao aqueles considerados essenciais”. (BRASIL,
2001, p. 9).

No Brasil, a monitoragdo e o controle de medicamentos estédo
consubstanciados no que preconiza as normas da ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, estando os mesmos sob regime de controle especial e
enquadrados em categorias com critérios especificos de prescrigdo e controle.
(Ministério da Saude, 2012).



Diante da realidade sobre o consumo abusivo de medicamentos, do acesso e
do uso indiscriminado, a Organizagcao Mundial da Saude (OMS) estima que mais da
metade de todos 0os medicamentos € prescrita ou dispensada de forma inadequada,
havendo uma fragilidade no controle das prescrigdes. (Ministério da Saude, 2012).

As principais normas vigentes para prescricdo e dispensagao sdo: as leis
Federais 5.991/73 e 9.787/99; Resolucdo 357/2001, do Conselho Federal de
Farmacia; Resolugdes 1.552 (de 20/08/99), 1.477 (de 11/7/97) e 1.885 (de 23/10/08)
do Conselho Federal de Medicina (CFM). (WUNDERLICH, 2015).

As normativas vigentes sobre a prescricdo abordam que:

e A prescricao deve ser clara, legivel e em linguagem compreensivel,

e Deve ser escrita sem rasura, em letra de férma, por extenso e legivel,
utilizando tinta e de acordo com nomenclatura e sistema de pesos e
medidas oficiais;

e O documento ndo deve trazer abreviaturas, codigos ou simbolos, ndo
€ permitido abreviar formas farmacéuticas;

o Nome, forma farmacéutica e poténcia do farmaco prescrito;

e Quantidade total de medicamento, de acordo com a dose e a duragao
do tratamento;

e Via de administracao, intervalo, dose maxima diaria e duragédo do
tratamento;

e Nome, endereco e telefone do prescritor, contato;

e Data da prescricdo. (DAMMENHAIN, p.6, 2010).

Pautando-se neste contexto, a Portaria MS/ SVS n° 344/98 (Brasil, 1998), da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS/MS), atualizada pelas resolugées RDC n°98
de 2000, RDC n°178 de 2002 (Brasil, 2002) e RDC n°18 de 2003 (Brasil, 2003) se
apresenta como a principal legislacdo nacional sobre o comércio de medicamentos
sujeitos a controle especial. (RAPKIEWICZ, 2015).

Esta portaria regulamenta as listas de substancias e controla a dispensacgéao de
medicamentos de uso controlado, com receituarios especiais e preenchidos pelo
médico. (BRASIL, 2010).

De acordo com a Portaria MS/ SVS n° 344, de 12 de maio de 1998 “as
substancias entorpecentes e psicotropicas exigem formularios de receita especifica
(Notificacbes de Receita A e B) e se diferenciam quanto as exigéncias para a
prescricao ambulatorial”. (DAMMENHAIN, 2010, p.7).

As prescricdes de substancias sujeitas a controle especial devem ser
realizadas em Receita de Controle Especial ou Notificacdo de Receita, preenchidas

de forma legivel, com a quantidade escrita em algarismos arabicos e por extenso, sem



emenda ou rasura. Também devem estar preenchidos o nome e o endereco completo
do paciente e a data de emissao. (RAPKIEWICZ, 2015).

A receita deve ser preenchida em duas vias, manuscrita, datilografada ou
informatizada, contendo em destaque: “12 via — Retengédo da Farmacia ou Drogaria” e
“22 via — Orientac&o ao Paciente”. (RAPKIEWICZ, 2015).

A dispensacao desses medicamentos controlados, deve ser feita
exclusivamente por farmacéuticos, sendo proibida a delegagéo da responsabilidade
sobre o controle dos medicamentos a outros funcionarios. (RAPKIEWICZ, 2015).

ALDRIGUE et al. (2006), ressalta que “A dispensacao ocorre mediante a
apresentagcdo de uma receita elaborada pelo profissional autorizado, tendo o
farmacéutico o ato de orientar e informar o individuo sobre como fazer o uso adequado
do medicamento”. (ALDRIGUE ET AL, 2006 apud GRASSI ET AL 2015, p.5). A
orientacdo verbal do farmacéutico reforca o uso correto do medicamento.

Seguindo nesta mesma esteira, podemos verificar a fundamental importéncia
da receita médica como instrumento essencial para a elucidagdo de informacgdes
basicas em relacdo ao uso correto da medicacdo, sendo que, ao pautar-se nesta
prescricdo, o paciente esta amparado por orientagdes auxiliares ao tratamento
medicamentoso.

Segundo Garcia (2014) apud Wunderlich, (2015):

A prescricao de medicamentos € um documento com valor legal pelo
qual se responsabilizam, perante o paciente e sociedade, aqueles
que prescrevem, dispensam e administram 0s
medicamentos/terapéuticas ali arrolados. E regida por preceitos
gerais, de forma a aclarar as instrugdes aos pacientes e demais
profissionais de saude, garantindo a fidelidade da interpretacao e a
objetividade da informagcdo. (GARCIA 2014, p.23, apud
WUNDERLICH, 2015, p.12).

De igual forma, o Metilfenidato € um medicamento psicotropico fornecido por meio
de solicitacdo de notificacdo de receita e a sua dispensacao, se da, baseado por
regras normativas da Portaria SVS/MS n°344/98 e encaminhado a secdo de
assisténcia farmacéutica do Municipio.

A Notificagao de Receita do tipo A € de cor amarela e € usada para a prescricao
dos medicamentos presentes nas listas A1, A2 e A3, entorpecentes e psicotropicos.
(ANVISA, 2009).

As substancias psicotropicas fazem parte da Lista A: opidides e derivados

anfetaminicos e devem ser prescritos com a Notificacdo de Receita “A”, de cor



amarela. A “Notificacdo de Receita A” tem validade por 30 (trinta) dias, a partir da data
de sua emissao e é valida em todo territério nacional. E fornecida de forma numerada
e controlada pela Autoridade Sanitaria Estadual ou pelo Distrito Federal,
gratuitamente, aos profissionais e instituicbes cadastradas, em talonario de 20 folhas.
(ANVISA, 2009).

Registre-se ainda, que o medicamento deve ser prescrito com a quantidade
maxima para 30 dias de tratamento, conforme posologia registrada na notificagao.
Havendo necessidade de uma quantidade superior de medicamentos, a receita
necessita de uma justificativa do uso. (ANVISA, 2009).

A dispensacéao desse tipo de substancia sera através de receituarios especiais,
deve ser obrigatoriamente preenchida conforme exposto pela Portaria SVS/MS
n°344/98. (ANVISA,2009).

E bem verdade que o profissional farmacéutico dispensara o medicamento
apos analisar a receita, verificando se esta estd conforme as exigéncias do 6rgao
sanitario vigente. Em uma prescricdo médica deve conter informagdes fundamentais
sobre o medicamento, bem como, o nome do medicamento em letra legivel, a dose,
posologia, duracao do tratamento, via de administracao, data da prescricdo, nome do
paciente, nome do médico prescritor e o registro no Conselho Regional de Medicina.

No Municipio de Ponta Grossa, o Metilfenidato pode ser prescrito por todos os
médicos credenciados no Conselho Regional de Medicina (CRM) e cadastrado no
orgao sanitario vigente, sem priorizar determinada especialidade, podendo ser
prescrito por médicos clinicos gerais, ou qualquer outra especialidade.

A Autoridade Sanitaria local procedera a inspecdo do(a)
estabelecimento(s) vinculado(s) a empresa postulante de
Autorizagao Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-
estabelecidos, para avaliagdo das respectivas condigbes técnicas e
sanitarias, emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o

respectivo relatério a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude. (SVS/MS 344/98 Art. 2° § 2°).

O Metilfenidato € adquirido através de recursos proprios do Municipio de Ponta
Grossa, sendo abastecido e disponibilizado a populacao através da Farmacia Central
— que atende Programa de Saude Mental — com o controle da Secretaria Municipal de

Saude e fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria Municipal.



3 METODOLOGIA

O presente artigo teve como pivO, o alto indice do uso de Ritalina. Assim,
agucou a vontade de saber o porqué deste aumento, como também, em comparar
estas prescricdbes com as legislagdes vigentes. Este trabalho foi realizado através da
metodologia de pesquisa documental com abordagem qualitativa e quantitativa, de
natureza aplicada descritiva, visando responder ao seguinte questionamento: as
prescrigdes médicas de Ritalina® (metilfenidato) 10mg, disponibilizadas no servigo
publico de saude no municipio de Ponta Grossa, estdo de acordo com as legislagdes
vigentes?

Seguindo as fases da pesquisa documental, utilizou-se as bases de dados
internacionais: PubMed, Sciello e Lilacs; com os termos Attention-Deficit Hyperactivity
Disorder, Attention Deficit, TDAH, Children, Drugs e Metilfenidate; além das literaturas
especializadas em transtornos e disturbios da aprendizagem, manuais de
classificagdo médica e as legislagdes nacionais, estaduais e municipais vigentes em

relacéo a dispensagao e controle do medicamento Metilfenidato 10mg.

3. 1 Organizacgao, coleta e tabulagado dos dados

Este trabalho foi realizado com autorizacao da Secretaria Municipal de Saude,
bem como, pelo parecer do Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade Sant'ana com
0 numero do protocolo: 1.707.392/2016

Inicialmente foi realizado um estudo sobre o0 que dizem as leis vigentes a nivel
Federal, Estadual e Municipal sobre a prescricdo e dispensacao do metilfenidato,
segundo o Ministério da Saude, através da Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998,
este medicamento é classificado como psicotropico, pertencente a classe A3,
receituario amarelo. Portanto, a receita deve ser prescrita de forma numerada e
controlada pela vigilancia sanitaria do municipio com a quantidade maxima a ser
prescrita, trinta dias de tratamento.

O Ministério da Saude orienta ainda que “a receita de controle especial devera
estar escrita de forma legivel, sendo que a quantidade deve ser descrito em
algarismos arabicos por extenso, sem emenda ou rasura”. (MINISTERIO DA SAUDE,
1998, s/p).



Apos este estudo, fez-se necessario a construcdo de uma tabela, (tab. 1),
baseado no referencial tedrico (legislagao), contendo os quesitos investigados nos
receituarios.

A pesquisa foi realizada no més de agosto de 2016, totalizando quarenta e duas
horas de trabalho, com a busca e a avaliagdo de 370 notificagbes de receitas de
metilfenidato, compreendidas no periodo de janeiro a junho de 2015, na Farmacia
Central do Municipio de Ponta Grossa — Pr. Periodo este que foi escolhido conforme

a disponibilidade do receituario da propria farmacia.

Tabela 1 — Questdes analisadas de acordo com a legislagao vigente.
Critérios de Avaliagao baseado na Legislagao

Letra llegivel

Nome do paciente incompleto ou incorreto
Medicamento n&o foi prescrito pelo nome “GENERICO”
Sem concentragdo do medicamento

Sem posologia

Sem modo de utilizagdo

Sem carimbo de origem da receita

Sem assinatura e carimbo CRM

Sem quantidade para até 2 meses de tratamento

©lo|N| o oA w|po| =

10 Nome do medicamento incorreto/incompleto

11 Qutros Motivos
Fonte: Autores, 2016.

Apds a andlise dos dados foi elaborada a tabela 2, contendo as analises dos
resultados pormenorizados més a més. Conforme a ordem cronoldgica por data de
prescricdo, cada receituario foi analisado observando-se cada um dos onze quesitos
elencados nas legislacgdes pertinentes, iniciando-se pela avaliagao da legibilidade das

receitas, em seguida, aspectos quanto nomenclatura e assim sucessivamente.

Tabela 2 — Questdes analisadas de acordo com a legislagéo vigente.

Receituario de Metilfenifato 10mg Jan/Jun 2015
Meses Analisados

Porcentagem
imegularidades
1 Letra llegivel [+ 36 36 32 33 15 158 a42,7%

Critérios de analise ~Jan Fev Mar Abr Mai Jun Total

Sem nome completo do

o
paciente ou incorreto 22 34 35 46 43 17 197 53.2%

Medicamento nao foi
3 prescrito pelo nome 2 10 17 18 8 1 57 15,4%
SGENERICO™

Sem concentragédao do

- (o] 1 (o] o] o] 1 0,3%
medicamenta
5 Sem posologia [¢] 1 1 14 1 [¢] 17 4,6%
Sem modo de 37 &0 72 58 66 36 329 88,9%
Utilizacdo
- Sem carimbo de origem & - 8 10 1 o A 8.6%

da receita

Sem assinatura e
8 carimbo CRM 8 v 5 5 2 5 3z 8.6%

Sem quantidade para
a até 2 meses de [e] 13 13 12 16 7 S1 16,5%

tratamento

Nome do medicamento
10 esta 2 11 21 19 10 1 &4 17.3%
incometo/incompleto

11 Outro Motivo o] o] Q 2] o] o] Q 0%

TOTAL RECEITAS 37 78 73 75 70 37 370 370

Fonte: Autores, 2016.




3.2 Analise dos dados — discussao

O grafico1 apresenta todas as informagdes relacionando de forma percentual,
todas as irregularidades encontradas nas avaliagdes dos receituarios, sendo possivel
observar o total de 370 receitas (100%) e o percentual de cada irregularidade

observada durante as analises.

Grafico 1 — Percentual de irregularidades encontradas nas receitas analisadas.

AVALIACAO GERAL DAS PRESCRICOES DE METILFENIDATO

® Letra llegivel

® Sem nome completo do paciente ou incorreto

= Medicamento ndo foi prescrito pelo nome
“GENERICO”

® Sem concentragdo do medicamento

Sem posologia

® Sem modo de Utilizagdo

W Sem carimbo de origem da receita

H Sem assinatura e carimbo CRM

B Sem quantidade para até 2 meses de tratamento

B Nome do medicamento esta incorreto/incompleto

= Outro Motivo
Fonte: Autores, 2016.

Observa-se que nos itens relacionados, 329 receitas (88,9%), ha falta do modo
de utilizagc&o, 197 (53,2%) auséncia do nome completo e 158 (42,7%) letra ilegivel,
sendo estas, falhas de grande relevancia nas analises. Ainda, se pode encontrar em
algumas receitas a presenga destes 3 itens associados, como observa-se no grafico
2.

Grafico 2 — Comparativo entre as analises de letra ilegivel, nome incompleto e sem modo de utilizagédo
do medicamento, grupo com maior percentual de ocorréncias encontrados nas receitas analisadas.

120.0

100 100 100

100,0

80,0 -

60,0

40,0 +

20,0

0.0 -

Letra llegivel Nomeincompleto do paciente Sem modo de Utilizagao

Fonte: Autores, 2016.



Salienta-se ainda que o inicio de agdo do metilfenidato da-se em 30 minutos,
com pico em uma a duas horas, e meia-vida de duas a trés horas (Bennett et al, 1999
apud PASTURA ET AL, 2004) e de posse desta informagao, observou-se do total de
370 receitas analisadas 329 delas, 88,9% do total, ndo continham o modo de utilizar
ou estavam descritas de maneira muito simples como, por exemplo, “tomar uma vez
ao dia”. Sabe-se também, que o metilfenidato possui duas apresentagbes: uma de
liberacéo lenta e a outra de liberagdo normal. A falta desta informacao ao paciente na
receita acaba por prejudicar o tratamento, pois se 0 medicamento nao for utilizado no
horario adequado, ou seja, proximo ao momento em que o individuo tera a atencéo
exigida podemos dizer que nao ha eficacia do tratamento.

O habito de ler as bulas de medicamentos, € um dos dados que mais impacta
no tratamento do paciente, pois se ele fizer o tratamento de forma incorreta néo ira
alcancar os beneficios esperados. Por isso, conhecer a maneira do uso do
medicamento € de extrema importancia para o bom resultado do tratamento aplicado,
além do que, se o paciente ndo tem informagdes claras do modo de utilizagdo, o
tratamento ndo apresenta o efeito esperado e o modo de utilizagdo ira interferir
diretamente no modo de acdo do medicamento, efeito este discutido nos aspectos
farmacocinéticos dos medicamentos.

Além de consumirem a medicagdo em momentos improprios acabam
mastigando, abrindo capsulas, ou até mesmo utilizando concomitantemente com
outras drogas que diminuem ou potencializam seu efeito, fazendo com que nao se
obtenha o resultado esperado.

No total de 370 receitas de metilfenidato, foram encontradas 197 receitas com
"nome incompleto ou incorreto”, ou seja, 53,2% estavam em desconformidade ao que
é exigido pela lei.

O nome incorreto, incompleto ou abreviado deveria impactar no aviamento da
receita. Contudo, ela é dispensada pelos profissionais da farmacia central, o que pode
acarretar dificuldades ou erros no posterior registro da saida de medicamentos.
Embora ndo houve registro quantitativo, foi observado pelos pesquisadores como
sendo um dos itens mais rasurado pelos profissionais da farmacia, completando
manualmente o nome do paciente, para minimizar os erros futuros.

Quanto ao item "letra ilegivel" observou-se que 42,2% encontravam-se
irregulares. Segundo GRASSI et al (2015) existe o relato sobre a importancia deste

item: “Prescrigdes incompletas, ilegiveis ou com rasuras que impedem a correta



dispensacao da medicacgao e coloca em risco a assisténcia farmacéutica ao paciente.
Isso pode comprometer o tratamento farmacoterapéutico do individuo.” (GRASSI et
al, 2015, p.4)

Dentre os itens analisados, a letra ilegivel é o que provavelmente mais interfere
no processo de aviamento da receita. Ela pode estar preenchida completa e
corretamente, mas se a letra estiver ilegivel, impossibilitando a leitura dos campos, ha
possibilidade de erros como entrega de medicamento errado ou administragao
incorreta.

Além dos trés itens com maiores discrepancias encontradas na avaliacdo das
receitas e ja discutidos, podemos relatar ainda a presenga de receituarios onde o
medicamento nao foi prescrito pelo nome genérico 57 (cinquenta e sete) - (15,4%);
sem concentragdao do medicamento 01 (um) - (0,3%); sem posologia 17 (dezessete) -
(4,6%), sem o carimbo de origem da receita 32 (trinta e dois) - (8,6%); sem assinatura
e carimbo com numero do CRM do médico 32 (trinta e dois) - (8,6%); sem quantidade
para até dois meses de tratamento 61 (sessenta e um) - (16.5%); nome do

medicamento incorreto ou incompleto 64 (sessenta e quatro) - (17,3%).

Grafico 3 — Comparativo entre as analises de nome do medicamentos incorreto ou incompleto, sem
quantidade para uso continuo, nao prescrito pelo nome genérico, sem carimbo de origem e sem
assinatura e carimbo do médico, sem posologia.
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No item "nome do medicamento incorreto ou incompleto” observado no grafico
com 17,3%, infere-se que o0 ndo cumprimento desta norma pode levar também a erros
na entrega do medicamento correto, tratamento errado trazendo risco a vida do
paciente.

Quanto ao item do grafico, sem a quantidade para dois meses de tratamento
16,5% das receitas analisadas estavam irregulares. Sua presencga traz comodidade
para o paciente, pois ele ndo necessite passar por consulta somente para retirar a
receita. Além disso contribui para a reducdo da fila de espera por consultas nas
unidades de saude. Este fator também pode ser analisado como uma dificuldade a
mais para adesao ao tratamento por parte dos pacientes.

Referente ao item sem assinatura e sem carimbo de conselho regional de
medicina, que representou 8,6% das prescricdes analisadas, a auséncia destes
elementos possibilitam risco de falsificagdes de receitas e falsos médicos
prescrevendo.

A auséncia de carimbo de origem representou 8,6%. Nele constam informacdes
do local de atendimento e do profissional e isto possibilita avaliacdo da idoneidade do
prescritor, reforcando a seguranca do local de atendimento.

O medicamento nao prescrito pelo nome genérico representou 15,4%. Este é
importante para que o paciente possa escolher o laboratério segundo a sua confianca
e condicdes econdmicas. Porém, o Metilfenidato no Brasil € comercializado somente
pelos laboratérios Novartis e Janssen-Cilag. Esta pesquisa foi realizada na Farmacia
Municipal, desta forma este item ndo tem grande relevancia do ponto de vista do
paciente.

Nessa linha de analise, cita-se a posologia que é fundamental para a eficiéncia
e segurancga no tratamento. Ela se apresentou ausente em 4,6% das receitas. Sua
auséncia nas prescri¢coes favorece a administracéo de doses erradas e resultados de
tratamentos ineficazes.

Nestas analises também constatou variagdes de consumo do medicamento ao
longo de um periodo escolar. O grafico 4 demonstra que nos meses de janeiro € junho
houve menor numero de prescrigdes atendidas pela farmacia central, sendo que estes

periodos sdo os periodos que antecedem ou as criangas estdo em férias escolares.



Grafico 4 — Comparativo mensal das prescrigdes atendidas durante o periodo da pesquisa de janeiro
a junho de 2015.

Receitas Atendidas Mensalmente

78

Fonte: Autores, 2016.

Paradoxalmente, percebe-se um aumento significativo nos meses do ano letivo
escolar. Indicando que grupo que mais utiliza esse medicamento sdo de criangas em
idade escolar.

Como dito anteriormente o metilfenidato age como estimulante no sistema
nervoso central permitindo que o individuo foque sua atengao na tarefa realizada. Por
isso, 0 uso da medicagao € indicada quando a atengcdo € exigida, ou seja durante
periodo de realizagao de atividades escolares.

A diminuicdo das prescricbes no periodo de férias escolares pode estar
relacionada a uma estratégia terapéutica adotada pelos meédicos para amenizar a
desaceleragao do crescimento (peso e altura) que € uma das reacgdes adversas do
uso prolongado do metilfenidato. (PAPALIA et al, 2013).

Observou-se a presenga de varias receitas rasuradas. O dado nao foi
quantificado, pois ndo era objetivo da pesquisa. Pode-se dizer que a presenca de
rasura pode facilitar o desvio de medicamentos e outras fraudes. Assim, através do
Ministério da Saude ratifica-se que “a receita de controle especial devera estar escrita
de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos por extenso, sem emenda ou
rasura”. (MINISTERIO DA SAUDE, 1998, s/p).

4 CONCLUSAO

Os dados levantados e apresentados nesta pesquisa demonstram
significativamente altos indices de desconformidades ao exigido pela Portaria

SVS/MS 344/98, presentes nas prescricbes médicas de Metilfenidato 10mg,



dispensadas no servigo publico de saude no municipio, 0 que nos leva a responder a
pergunta da pesquisa: “As prescricoes médicas de Ritalina (metilfenidato) 10mg,
disponibilizadas no servigo publico de saude no municipio de Ponta Grossa, estdo de
acordo com as legislagbes vigentes?”.

Diante disso, é importante ressaltar que as irregularidades encontradas nas
receitas durante a pesquisa, podem inviabilizar a dispensacao do metilfenidato. Muitas
vezes, os dispensadores na farmacia central, entregam os medicamentos para evitar
maiores transtornos e dificuldades aos pacientes que ja sofrem para conseguir a
consulta e o tratamento no servigo publico.

O nao cumprimento das normas e diretrizes e a falta de fiscalizagao rigorosa
podem levar a fraudes como desvios de medicamentos, prescricbes de falsos
médicos, falsificacdes de receitas, que resultam em prejuizos ao poder publico e a
saude do paciente.

Por tais razdes, o Art. 32 da lei 8.080/1990, ratificada pela Lei 12.864/2013
dispbe sobre as condicbes para a promogao, protecdo e recuperacdo da saude.
Afirma que um pais deve ter a saude como determinante e condicionante na
organizagao social e econémica, garantindo a populagdo condi¢des de bem-estar
fisico, mental e social.

A saude mental € um direito garantido para a populacdo. Ao realizar esta
pesquisa constatou-se uma triste realidade: o servico publico de saude dispde de
poucos psicélogos para atendimento a populagao. O tratamento psicoterapico aliado
ao medicamentoso certamente diminuiria a recorréncia aos consultérios médicos em
busca de uma receita de metilfenidato.

O Metilfenidato € um forte aliado as pessoas com transtorno de TDAH.
Entretanto, ndo se deve desconsiderar a importancia de outras formas de tratamentos,
como a psicoterapia e outros mecanismos, como 0 suporte pedagogico adequado e
principalmente a participacao ativa e efetiva dos pais na educacéao dos filhos.

A insuportabilidade da sociedade diante dos comportamentos disfuncionais da
crianga faz com que o tratamento medicamentoso seja a primeira escolha de
intervengao. A crianga tem sua espontaneidade suprimida, expressa pela diminuigao
da curiosidade, do desejo de brincar e da socializagéo. As vezes, a demonstracdo de
sentimentos é reduzida e até mesmo extinta.

O Metilfenidato mascara os sintomas, aliviando o mal estar da familia e da

escola, impedindo assim uma intervencéo fundamentada na causalidade psiquica.



Muitas vezes, € o sintoma que torna a crianga singular, € por meio dele que ela se
comunica e atua no mundo, ou seja, o sintoma fala da subjetividade da crianca.

A intervencao psicolégica se faz importante porque se diferencia das
intervencdes biomédicas, pautada na categorizagdo da doenga e no tratamento
medicamentoso. Ja a intervencdo psicolégica € pautada na subjetividade e
singularidade do sujeito, encorajando-o a formular suas préprias perguntas e a buscar
por suas proprias respostas. Respostas estas, que sera unica para cada pessoa.

Este trabalho n&o pretende esgotar as possibilidades de futuras investigagdes
em relacdo ao Metilfenidato e seu consumo, ao contrario, abre a possibilidade para
novas pesquisas sobre o perfil, género e idade, do paciente consumidor do
medicamento, porém para que iSso seja possivel, sera necessario um periodo maior
de tempo, relacionando os periodos escolares ao consumo do Metilfenidato. Isto
possivelmente poderia auxiliar o gestor a evitar desabastecimento nos servigos.

Por derradeiro, cumpre dizer que por meio desta pesquisa, os autores
objetivam contribuir com reflexdes sobre o uso racional de medicamentos em
observancia as diretrizes e leis, na prescricdo, dispensagao, e principalmente, no
acompanhamento, inspirando futuros debates sobre a psico-medicalizagdo e seu
impacto na saude mental.

Profile assessment of medical prescriptions for Ritalin (Methylphenidate)

10mg, available in the public health service in the city of Ponta Grossa, in the
period January to June 2015

Abstract: This research evaluates the profile of the medical prescriptions of Ritalin
(Methylphenidate) 10mg, available in the public health service in the city of Ponta
Grossa PR, during the period January to June 2015, and to analyze the prescriptions
compared to current legislation in Brazil and in the city. The population who is seeking
for drug treatment in the easy way, even if it is not the most appropriate, is creating a
self-medication culture. For proper use of medications, it is important to consider the
exact medical condition and treat the patient's condition in appropriate doses, at the
right time for a safe drug treatment. Ritalin (methylphenidate) appears in this scenario
as a form of treatment for people who are diagnosed with Attention Deficit Disorder
and Hyperactivity Disorder (ADHD). Any socially inappropriate behavior of these
children become drug treatment reasons, causing damage to health and hindering
intellectual learning and social relations. The methodology of this study was based on
documentary investigative method with qualitative and quantitative approach, applied
in a descriptive manner, seeking to answer the following question: are the medical
prescriptions of Ritalin (Methylphenidate) 10mg, available in the public health service
in the city of Ponta Grossa, in accordance with the current legislation? The result of
this analysis is that 88.9% of the endorsed recipes are in violation of the law.

Keywords: Methylphenidate. Medical Prescription. Psychopharmacology. ADHD.
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