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RESUMO

Tecnologia: Aripiprazol. Indicacdo: Tratamento de transtorno de déficit de atencdo com
hiperatividade em criancas e adolescentes. Pergunta: O aripiprazol é mais eficaz e toleravel
gue os medicamentos disponiveis no SUS (bupropiona e antidepressivos (amitriptilina,
nortriptilina, fluoxetina, clomipramina, risperidona) para o tratamento de transtorno de déficit
de atencdo e hiperatividade em criangas e adolescentes? Métodos: Revisdo rapida de evidéncias
de ensaios clinicos randomizados com levantamento bibliogréfico realizado na base de dados
PUBMED, EMBASE, Cochrane Library, Psycinfo, utilizando estratégia estruturada de busca.
A qualidade metodoldgica dos ECR foi avaliada com a escala PEDro (Physiotherapy Evidence
Database). Resultados: Foram selecionados dois estudos clinicos randomizados, que atendiam
aos critérios de inclusdo. Concluséo: As evidéncias demonstraram tanto o aripiprazol quanto a
risperidona apresentam reducdo dos sintomas emocionais de déficit de atencéo e hiperatividade
mediante avaliacdo das escalas e ambas apresentaram taxa de abandono de tratamento devido

a efeitos adversos e ndo se mostraram uma opgédo econdmica.

Palavras-chave: Transtorno de deficit de atencdo com hiperatividade; Antidepressivos;

Revisdo Sistematica.
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ABSTRACT

Technology: Aripiprazole. Indication: Treatment of attention deficit hyperactivity disorder in
children and adolescents. Question: Is aripiprazole more effective and tolerable than drugs
available in the SUS (bupropion and antidepressants (amitriptyline, nortriptyline, fluoxetine,
clomipramine, risperidone) for the treatment of attention deficit hyperactivity disorder in
children and adolescents? Methods: Rapid review of evidence of randomized clinical trials with
a bibliographic search done in PUBMED, EMBASE, Cochrane Library and PsycInfo databases
using a structured search strategy. The methodological quality of the randomized clinical trials
was evaluated with the PEDro scale (Physiotherapy Evidence Database). Results: Two
randomized clinical studies were selected, which met the inclusion criteria. Conclusion: The
evidence showed that both aripiprazole and risperidone present a reduction in the emotional
symptoms of attention deficit and hyperactivity according to the scales and both presented a
rate of abandonment of treatment due to and adverse effects and did not prove to be an

economical option.
Keywords: Attention deficit disorder with hyperactivity; Antidepressants; Systematic Review.

GLOSSARIO DE ABREVIATURAS E ACRONIMOS

EMBASE: Biomedical literature database.
PCDT: Protocolo(s) Clinico(s) e Diretriz(es)

ADHD-RS: Attention-Deficit
Disorder Rating Scale.

Hyperactivity

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

APA Psycinfo: Banco de dados de resumos de
literatura no campo da psicologia. E produzido e
distribuido pela American Psychological
Association.

CMED: Cémara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos.

CGAS: Children's Global Assessment Scale.
CPRS: Conners Parent Rating Scale.

CONITEC: Comissdo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude.

DSM-5: Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders Fifth Edition.

ECR: Ensaio(s) clinico(s) randomizado(s).

Terapéutica(s).

PUBMED: verséo online e publica do Index Medicus
da Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados
Unidos da América.

QALY: Quality-adjusted Life Year.

RENAME: Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais.

RS: revisdo(es) sistematica(s).

SMD: Standardized mean difference ou diferenca
média padronizada

SDQ: Strengths and Difficulties Questionnaire.
SUS: Sistema Unico de Saude.

TDAH: transtorno do déficit de atencdo com
hiperatividade.
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INTRODUCAO
Contexto

O Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) é considerado um transtorno
do neurodesenvolvimento, multifatorial, detectado na infancia. Caracteriza-se por déficit no
desenvolvimento, no qual traz prejuizos em diferentes dominios de integracdo social (pessoal,
social, académico ou profissional). Os principais sintomas identificados, em niveis elevados e
inconsistentes com a idade, envolvem desatencdo e desorganizacdo, hiperatividade e

impulsividade.**

Os individuos com TDAH apresentam dificuldades acentuadas em concluir tarefas, resolver
problemas, manter a atencdo e a memdria de trabalho, planejar, permanecer sentado, inibir
movimentos ou respostas inadequadas®® e ainda, um maior risco de desenvolver transtornos do
humor (unipolar ou bipolar), transtorno de personalidade borderline e antissocial.® De acordo
com o DSM-5, o TDAH pode ser classificado, tendo em vista a quantidade de manifestacdes
clinicas encontradas, em trés subtipos: 1) predominantemente desatento; 2) predominantemente
hiperativo-impulsivo; 3) combinado, apresentando sintomas hiperativos-impulsivos e

desatentos.®

A prevaléncia mundial de TDAH em criancas e adolescentes é em torno de 3% a 8%, sendo
maior no sexo masculino®, e na idade adulta, entre 2,5% a 3%. No Brasil, estima-se uma
prevaléncia de TDAH em 7,6% em criangas e adolescentes com idade entre 6 e 17 anos, 5,2%
nos individuos entre 18 e 44 anos e 6,1% nos individuos maiores de 44 anos.®”’

O tratamento recomendado do TDAH em criancas e adolescentes deve ser multimodal,
tratamento farmacoldgico e ndo farmacoldgico.*®® O tratamento ndo-farmacoldgico envolve a
psicoterapia, intervencdes cognitivas e comportamentais*®°, apoio educacional, orientacdes aos

pacientes e familiares.*5

De acordo com entidades internacionais e nacionais, o tratamento farmacoldgico em criangas e
adolescentes com TDAH baseia-se no uso de medicacdo estimulante do sistema nervoso central

como primeira linha terapéutica, incluindo o cloridrato de metilfenidato de curta duragéo e o
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lisdexanfetamina.*®1% Caso o primeiro estimulante ndo tenha obtido o resultado esperado,
recomenda-se 0 segundo estimulante atomoxetina e posteriormente antidepressivos como
imipramina, nortriptilina ou bupropiona.* Recentemente, o Consenso Internacional da
Federacdo Mundial de TDAH reforcou e estabeleceu como tratamento do TDAH, o0s
estimulantes (metilfenidato e anfetamina) ou ndo estimulantes (atomoxetina, liberagdo

prolongada guanfacina e clonidina de liberagéo prolongada).®

Em maio de 2022, a Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®
ndo recomendou a incorporacdo dos medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para
tratamento de criangas e adolescentes com TDAH, considerando que ha fragilidade nas

evidéncias relacionadas a eficacia e a seguranca destes para o tratamento de TDAH.

Diante disso, os antipsicoticos de segunda geracdo surgem como opg¢do terapéutica no
tratamento para o TDAH, principalmente, na redugdo dos sintomas, como impulsividade®?,
agressividade'?, déficit de atencdo e hiperatividade e irritabilidade.!*** Nessa categoria, 0s
medicamentos mais prescritos sdo: aripiprazol e a risperidona.!? O aripiprazol é um
medicamento agonista parcial do receptor D2 de dopamina e receptor SHT1A serotonina e
antagonista do receptor 5SHT2A da serotonina, por isto € menos susceptivel a induzir sintomas
extrapiramidais e elevar os niveis séricos de prolactina do que outros antipsicéticos devido a
apresentar maior afinidade para receptores de dopamina D2 em comparagdo com dopamina

enddgena. Ainda, é considerado um estabilizador do sistema dopaminérgico.!*
Registro da tecnologia na ANVISA

Aripiprazol é um medicamento genérico indicado para tratamento de esquizofrenia e transtorno
bipolar, que possui 09 registros ativos na ANVISA, sendo que o registro do medicamento de
referéncia encontra-se cancelado. Dentre o0s registros de medicamentos genéricos n°
105730661.1* Apresentacdo ¢ em comprimido e a dose de inicio e a dose alvo recomendadas
para aripiprazol é de 10 mg/dia ou 15 mg/dia uma vez ao dia. O preco maximo de venda ao
consumidor com ICMS de 17% variava de R$ 79,06 a R$ 3.100,28, conforme tabela da
CMED.®
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Estagio de incorporacdo ao SUS

Aripiprazol néo foi avaliado pela CONITEC, para a indicagéo de tratamento de transtorno de
déficit de atencdo e hiperatividade, e ndo consta na RENAME, portanto ndo é disponivel no
SUS.

Insercao da tecnologia em protocolos clinicos nacionais

O Consenso Brasileiro néo insere o aripiprazol como uma opgéo para tratamento do TDAH.
Igualmente o PCDT de TDAH do SUS, elaborado pelo Ministério da Saude.

Objetivo

Analisar as evidéncias cientificas dos desfechos de eficacia, seguranca e tolerabilidade do
aripiprazol em comparagdo com medicamentos disponiveis no SUS, para o tratamento de

transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade em criancas e adolescentes.
Pergunta clinica ou problema de pesquisa

O aripiprazol é mais eficaz e toleravel que os medicamentos disponiveis no SUS (bupropiona,
risperidona e antidepressivos (amitriptilina, nortriptilina, fluoxetina, clomipramina) para o

tratamento de transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade em criancas e adolescentes?

P: Transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade em pacientes criancas e adolescentes.

I: Aripiprazol.

C: Medicamentos disponiveis no SUS (bupropiona, amitriptilina, nortriptilina, fluoxetina,
clomipramina, risperidona)

O: Eficacia (reducdo da irritabilidade, hiperatividade, agressividade e impulsividade, melhora
da funcdo cognitiva, minimizagcdo de incapacidade, qualidade de vida), custo-efetividade,
seguranca (tolerabilidade ao medicamento; taxa de abandono de tratamento devido a efeitos
colaterais; eventos adversos: baixo propensdo a efeitos colaterais extrapiramidais, cefaléia,
ganho de peso, ou sedacao).

S: Revisdo sistematica com meta-andlise e/ou ensaios clinicos randomizados.
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MATERIAIS E METODOS

Esta € uma revisdo répida de evidéncias cientificas, no contexto de avaliagdo de tecnologias em
salde, elaborada para facilitar a tomada de decisdo informada por evidéncias em politicas e
préaticas de satde. E uma forma de overview de revisdes sistematicas, que seguiu o protocolo

proposto por Silva et al .
Critérios de incluséo e de sele¢do

Os critérios de inclusdo para esta revisao rapida foram: revisdes sistematicas ou ensaios clinicos
randomizados sobre a eficacia e seguranca de aripiprazol no tratamento de transtorno de déficit
de atencdo e hiperatividade em criancas e adolescentes; estudos recentes, que incluissem o
maior nimero possivel de ensaios clinicos disponiveis na literatura; estudos com meta-analise,
sumarizando os dados dos desfechos e comparando direta ou indiretamente os antidepressivos
entre si e com placebo ou com os medicamentos disponiveis no SUS (bupropiona, amitriptilina,

nortriptilina, fluoxetina, clomipramina, risperidona).

Os critérios de exclusdo foram: estudos que incluiram o aripiprazol com outras desordens
psiquiatricas como: distUrbios alimentares e comportamentais, Tiques, Sindrome de Tourette e/
ou com TDAH associado a outros transtornos como: transtorno de conduta, transtorno
disruptivo da desregulacdo do humor, transtorno de ansiedade generalizada, transtorno
obsessivo-compulsivo, transtorno bipolar ou transtorno do espectro do autismo. N&o houve

restricdes quanto aos idiomas e dosagem.
Definicéo da estratégia e realizacédo da busca

Foram realizadas buscas nas bases de dados PUBMED, EMBASE, Cochrane Library e

Psycinfo (APA), em outubro de 2022, conforme o quadro 1 (proxima pagina).
Selec¢éo das evidéncias

A pesquisa recuperou 316 registros. Durante a leitura e analise de titulo e resumo, identificou-

se auséncia de revisdes sistematicas que contemplavam os critérios de elegibilidade. Diante
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disso, foi necessaria a recuperacao de estudos primarios (ensaios clinicos randomizados).
Foram encontrados e incluidos dois estudos que atendiam aos critérios. Os estudos foram

inteiramente lidos e analisados para compor a revisao rapida.

Quadro 1. Estrategias de busca e bases utilizadas

Estratégia na base PUBMED Resultados

(("Attention Deficit Disorder with Hyperactivity"[MeSH Terms] OR "ADDH"[AII

Fields] OR "attention deficit disorder*"[All Fields] OR "attention deficit
hyperactivity disorder*"[All Fields] OR "Hyperkinetic Syndrome"[All Fields] OR

"Minimal Brain Dysfunction"[All Fields]) AND ("Aripiprazole”[MeSH Terms] OR 11
("Aripiprazole"[MeSH Terms] OR "Aripiprazole"[All Fields] OR "abilify"[All

Fields] OR "aripiprazol"[All Fields] OR "aripiprazole s"[All Fields]))) AND (meta-
analysis[Filter] OR systematic review[Filter])

Estratégia na base EMBASE Resultados

(‘aripiprazole'/exp OR aripiprazole) AND ‘attention deficit hyperactivity
disorder':ab,ti AND (2012:py OR 2013:py OR 2014:py OR 2015:py OR 2016:py OR 234
2017:py OR 2018:py OR 2019:py OR 2020:py OR 2021:py OR 2022:py)

Estratégia na base Cochrane Library Resultados

"Aripiprazole" AND "Attention Deficit Disorder with Hyperactivity" 14

Estratégia na base PsycInfo (APA)

Any Field: "Aripiprazole” AND Any Field: "Attention Deficit Disorder with 57
Hyperactivity"

Fonte: os proprios autores
Avaliacéo da qualidade das evidéncias

A qualidade metodolégica dos estudos selecionados foi avaliada por dois revisores utilizando

a escala PEDro?’, para ECRs.
RESULTADOS E DISCUSSAO
Analise das evidéncias disponiveis

O quadro 2 apresenta o resumo analitico dos ECR incluidos. A avaliagdo da qualidade

metodoldgica de cada ECR ¢é apresentada no quadro 3.
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Quadro 2. Caracteristicas dos Estudos Clinicos Randomizados (ECR) incluidos

Razjouyan et al.®

Avaliar e comparar a eficacia e seguranca de dois antipsicoticos atipicos, risperidona e
aripiprazol em criangas com TDAH menores de seis anos de idade.

Objetivo

Ensaio clinico randomizado duplo-cego, realizado em ala psiquiatrica em unidade
hospitalar do Ird que incluiu 48 criancas de 3 a 6 anos com diagnoéstico de TDAH.
Entretanto apenas 34 receberam tratamento com aripiprazol ou risperidona
aleatoriamente por 12 semanas. As medidas de acompanhamento, de pelo menos 1 exame,
incluiram CGAS, ADHD-RS, CPRS e lista de verificacdo de efeitos colaterais. Para
avaliar a diferenca entre os dois grupos (da linha de base), foram utilizados o teste de
Mann-Whitney, qui-quadrado e teste t student.

A dose foi ajustada individualmente para eficacia e tolerabilidade ideais. O primeiro
grupo tomou risperidona mais aripiprazol como placebo. A dose inicial foi de 0,25 mg de
risperidona e 1/4 de aripiprazol placebo. A cada duas semanas houve ajuste em 0,25 mg
de risperidona feito e 1/4 da pilula de placebo de acordo com a crianca resposta ou
observando os efeitos colaterais. A dose maxima de A risperidona foi de 1 mg/dia por via
oral e um comprimido de aripiprazol placebo. No segundo grupo, a dosagem inicial de
aripiprazol foi de 1,25 mg por dia e aumentou 1,25 mg a cada duas semanas, dependendo
da resposta da crianca ou dos efeitos colaterais observados. A dose maxima de aripiprazol
foi 5 mg uma vez ao dia por via oral e um comprimido completo de risperidona placebo.

Métodos

Os resultados apontam que tanto a risperidona quanto o aripiprazol sdo eficazes no
desempenho geral e na reducéo dos sintomas do TDAH, e bem toleradas no tratamento
de criangas com TDAH menores de 6 anos, ndo havendo diferenca significativa entre as
duas drogas. N&o houve diferencas significativas para idade, sexo, historia prévia de
problemas de saude fisica e tratamento anterior de TDAH.

A diferenca da pontuacéo total de TDAH no inicio do estudo ndo foi significativa entre
o0s dois grupos (p = 0,351). Os subgrupos de desatenc¢do e hiperatividade/impulsividade
foram analisados separadamente. Os resultados revelaram que ap6s 12 semanas do
estudo, ambos os medicamentos mostraram melhorias distintas nos escores de TDAH RS
(OO IEL-BM  (p < 0,001), CPRS (p < 0,001) e CGAS (p < 0,001). No grupo aripiprazol, a pontuagao
diminuiu de 27,3 (+ 6,6 para 14 + 7,9) (ES = 1,72, p < 0,001) e no grupo risperidona de
29+6,4 para 16,9+7,4 (ES = 1,80, P < 0,001). Na 122 semana, os sintomas de TDAH
diminuiram significativamente nos grupos risperidona e aripiprazol.

Os efeitos colaterais s&o minimos, sem relato de problemas sérios em para ambos 0s
grupos. O efeito inicial do aripiprazol em criancas mostrou-se mais precoce reduzindo
todas as subescalas na 22 semana, em comparagdo com a risperidona. Os efeitos colaterais
mais comuns no grupo risperidona foram: panico (20%), ndusea e vomito (20%),
enquanto no aripiprazol foram relatados aumento do apetite (25%), sonoléncia (15%) e
irritabilidade (15%).

L Numero de criangas neste estudo foi limitado e a curta duragdo do tratamento (3 meses),
Limitagoes x o . . - . .
ndo possibilitou avaliar a possivel tolerabilidade aos efeitos colaterais a longo prazo.

Pontuacéo 6 /11 (PEDro'")

Continua na proxima pagina...
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Quadro 2. Continuagéo.

Dreakhshanpour et al.'!

_ Comparar a seguranca e a eficacia da risperidona e do aripiprazol no tratamento do
Objetivo TDAH

Ensaio clinico randomizado, realizado em clinica psiquiatrica do Ird que incluiu 55
criancas de 3 a 6 anos com diagndstico de TDAH que receberam tratamento de 12
semanas com risperidona ou aripiprazol. A avaliacdo foi realizada por ADHD-RS,
SDQ e CGAS antes do tratamento e semanas 2, 4, 6 e 12 de tratamento. Os efeitos
colaterais foram acompanhados ao longo do estudo e avaliados por meio de uma lista
de verificacdo administrada por um psiquiatra residente no inicio do estudo e 4, 8 e
12 semanas ap0s o inicio do tratamento. A risperidona foi iniciada na dose de 0,25
mg/dia em uma dose e foi aumentada com base em a resposta terapéutica e o paciente
tolerancia em incrementos semanais de 0,25 mg, até uma dose maxima de 1,25
mg/dia. O aripiprazol foi iniciado com uma dose de 2,5 mg por dia e aumentada
gradualmente em 1,25 mg a cada semana com base na resposta terapéutica e na
tolerancia do paciente, até uma dose maxima de 6,25 mg/dia.

Os resultados mostraram que tanto a risperidona quanto o aripiprazol sdo eficazes no

tratamento do TDAH em criancas em idade pré-escolar. Ambas as drogas sao bem

toleradas, reduzem significativamente a pontuacdo do ADHD-RS e a pontuacao total

do SDQ e a melhora na pontuacdo do CGAS.

O estudo mostrou que a pontuacdo ADHD-RS de ambos os grupos foi

significativamente reduzida apds o inicio do tratamento. Ap6s a 122 semana, 0 escore
~ do grupo do aripiprazol foi significativamente menor do que o do grupo da

Conclusdes . . _

risperidona (valor de p = 0,019).

Além disso, os escores CGAS e o escore SDQ total melhoraram para ambos 0s

grupos, sem nenhuma diferenca estatisticamente significativa entre eles.

pontuacdo dos dois grupos até a 122 semana. Nao foram observadas diferencas

estatisticamente significativas entre os efeitos adversos das duas drogas.

Métodos

Os sintomas emocionais e de déficit de atencdo e hiperatividade, foram reduzidos
(com base na pontuacdo do SDQ) para ambos grupos, sem diferenca significativa na

Amostra e periodo de acompanhamento reduzidos.

Pontuacdo 8 /11 (PEDro*")

Fonte: os préprios autores.
Quadro 3. Avaliacdo da qualidade da metodoldgica dos ECR incluidos

EETEECEN s s S N N N N N S s s 6
S

S NN S S § N S S S 8

Dreakhshanpour et al.'*

Legenda: N: ndo; S: sim
Fonte: os prdprios autores.
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Sintese dos resultados

N&o foram encontradas RS na literatura que avaliassem o tratamento com aripiprazol de
criancas e adolescentes com TDAH, comparados a placebo e outros medicamentos disponiveis
no SUS. Para o tratamento de criancas e adolescentes em TDAH encontramos apenas dois

ECRs que comparavam o aripiprazol a risperidona.

Na avaliagdo da qualidade metodoldgica dos estudos, a pontuacdo média na escala de

qualidade PEDro'’ foi de 7, com pontuagdo minima de 6 e maxima de 8.

O estudo de Razjouyan et al.*® realizado em Ala psiquiatrica unidade hospitalar no Ira
pontuacdo 6 na escala do PEDro que incluiu 48 criancas de 3 a 6 anos com diagnostico de
TDAH, avaliou o medicamento aripiprazol comparado a risperidona, sendo 17 pacientes do
grupo risperidona e 17 pacientes do grupo aripiprazol. As evidéncias apontaram que 0S grupos
ndo houveram diferencas significativas para idade, sexo, histdria prévia de problemas de salde
fisica e tratamento anterior de TDAH. Os efeitos colaterais s&o minimos, sem relato de
problemas sérios em para ambos os grupos. O efeito inicial do aripiprazol em criangas mostrou-
se mais precoce reduzindo todas as subescalas na 22 semana, em comparagao com a risperidona.
Os resultados revelaram que apds 12 semanas do estudo, ambos 0s medicamentos mostraram
melhorias distintas nos escores de TDAH RS (p < 0,001), CPRS (p < 0,001) e CGAS (p <
0,001). A diferenca da pontuacao total de TDAH, no inicio do estudo, ndo foi significativa entre
0s dois grupos (p = 0,351). No grupo aripiprazol, a pontuagao diminuiu de 27,3 (+ 6,6 para 14
+7,9) (ES=1,72, p<0,001) e no grupo risperidona de 29+6,4 para 16,9+7,4 (ES =1,80, p <
0,001). Os efeitos mais comuns no grupo risperidona foram: panico (20%), nausea e vémito
(20%), enquanto no aripiprazol foram relatados aumento do apetite (25%), sonoléncia (15%) e
irritabilidade (15%).

No ECR de Findling et al.®, verificou-se a eficacia e os efeitos cognitivos do aripiprazol em 23
criangas entre 8 e 12 anos com TDAH. A dose média prescrita no inicio do estudo foi de 0,07
mg/kg/ dia (DP 0,01 mg/kg/dia) e no final do estudo, a dose média foi de 0,18 mg/kg/dia (DP
0,07 mg/kg/dia; 6,7 mg, SD 2,4 mg). Os resultados sobre a eficacia mostraram melhora global

significativa desde a linha de base no TDAH e nas medidas de resultados funcionais. Houve
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melhora global significativa nas classificacbes ARS-IV e pontuagfes CGAS, entretanto,
nenhuma diferenca significativa foi no desempenho das medidas cognitivas. Em relagéo a
seguranca da dose, nao foram encontradas alteracdes significativas na pressao arterial diastolica
e niveis glicémicos. No entanto, uma diminuicao significativa na pressdo arterial sistolica e um
aumento significativo no peso. Os eventos adversos relatados com mais frequéncia foram
sedacdo (78,3%) e cefaléia (47,8%).

Em relacdo aos eventos adversos associados ao aripiprazol e risperidona, no estudo Sohn et
al.’®, observou-se 0 ganho de peso, diabetes do tipo 2 e eventos cardiovasculares (alongamento
do intervalo QTc, aumento da pressdo arterial diastolica e bradicardia. O ganho de peso esteve
associado ao tratamento acompanho de 12 semanas.

O estudo de Dreakhshanpour et al.!3 realizado em Clinica Psiquiatrica no Ir, obteve pontuacéo
8 na escala do PEDro e incluiu 55 criancas de 3 a 6 anos com diagnostico de TDAH que avaliou
0 medicamento aripiprazol, comparado a risperidona, entretanto, 12 interromperam o
tratamento. O grupo risperidona incluiu 21 pacientes e o grupo aripiprazol incluiu 22. As
evidéncias mostraram que os grupos ndo obtiveram diferenga significativa em relacdo a idade,
sexo, peso e gravidade da doenca. A pontuacdo ADHD-RS de ambos os grupos foi
significativamente reduzida apds o inicio do tratamento e aumento da dosagem da droga. A taxa
de melhora do escore ADHD-RS foi mais proeminente durante as primeiras semanas. N&o
houve diferenca significativa entre o0 escore ADHD-RS dos dois grupos até 8% semana apds o
inicio do tratamento. Entretanto, apds a 122 semana, 0 escore do grupo risperidona foi
significativamente menor quando comparado ao grupo aripiprazol (p = 0,019). A pontuacéo
total do SDQ foi significativamente reduzida ap0s o inicio do tratamento para ambos o0s grupos.
Em relacdo aos sintomas emocionais, como déficit de atencao e hiperatividade, foram reduzidos
em ambos grupos. No entanto, ndo houve diferenca significativa na pontuacao dos dois grupos
até a 122 semana. As pontuacgdes de resolucdo de problemas diminuiram até a 8 semana de
tratamento, mas aumentaram ligeiramente na 122 semana para ambos 0s grupos. Os escores de
comportamento pro-social de ambos os grupos melhoraram durante o tratamento. No entanto,
houve uma diferenca significativa na pontuagéo dos dois grupos na 122 semana de tratamento,

gue j& existia antes de iniciar o tratamento observada entre os dois grupos. Ndo foram
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observadas diferencas estatisticamente significativas entre os efeitos adversos das duas drogas.
Ambas as drogas reduziram significativamente a pontuacdo do ADHD-RS e a pontuacao total
do SDQ e melhoraram o CGAS.

No que tange o custo-efetividade, no estudo Sohn et al.’®, os medicamentos, aripiprazol e
risperidona, em comparagdo com outros medicamentos ndo estimulantes (guanfacina,
clonidina, atomoxetina) para o tratamento TDAH, o maior QALY foi para clonidina/guanfacina
(QALY esperado = 0,95) seguido por atomoxetina (QALY esperado = 0,94). Tanto o
aripiprazol e quanto a risperidona produziram o menor resultado de saide com um QALY
esperado de 0,84. Foram consideradas drogas menos eficazes e mais caras do que as outras duas
estratégias. Comparado com clonidina/guanfacina, o aripiprazol e risperidona forneceram
QALYs mais baixos (0,11 QALY perdido) a um custo adicional de $ 2.186 em média. Em
comparagcdo com a atomoxetina, as drogas resultaram em 0,10 QALY perdido a um custo

adicional de $ 2.186. Nesta analise, as duas drogas ndo foram uma op¢éo econémica.
CONCLUSAO

As evidéncias dos estudos inclusos, disponiveis na literatura, demostraram que tanto o
aripiprazol quanto a risperidona apresentam reducdo dos sintomas emocionais de déficit de
atencdo e hiperatividade mediante avaliacdo das escalas e que ndo houve diferenca estatisticas

entre 0s grupos.

Os resultados séo incipientes para fornecer beneficio incremental para pacientes que receberam
aripiprazol e risperidona e ainda, os achados corroboram que as drogas quando comparadas a
outros medicamentos disponiveis para tratamento do TDAH apresentaram baixo resultado de
salde e ndo foram consideradas uma opg¢do econémica por apresentar eficacia menor e custo
elevado. Dada a circunstancias de que a pontuacao das escalas esteve associada a tratamento

maior que 12 semanas.

As duas drogas apresentaram taxa de abandono de tratamento devido a eventos adversos e nao
foram encontradas evidéncias sobre os efeitos terapéuticos de outros medicamentos no

tratamento de criancas e adolescentes com TDAH. Diante disso, as drogas analisadas séo
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medicamentos com prescricdo off label e ndo é suportado por evidéncias de estudos

experimentais para o tratamento de TDAH.
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