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RESUMO 

Descrever o perfil de notificações de EA 
envolvendo medicamentos que são utilizados no 
tratamento de crianças com TEA. Foram 
avaliados os EAs associados ao uso off-label de 
psicofármacos, utilizando a base de dados do 
sistema de notificação da ANVISA – VigiMed. 
Foram analisadas 520 notificações relatadas, 
sendo incluídas 1.608 suspeitas de EA a 
medicamentos por Sistema Órgão Classe, dos 
quais destacaram-se os distúrbios psiquiátricos 
com um maior quantitativo de EAs relatados, 
bem como a gravidade das reações por 
medicamento, os quais envolveram notificações 
de óbitos, ameaça à vida, hospitalização ou seu 
prolongamento e outros efeitos clinicamente 
significativos. A análise dos dados, levando em 
consideração a região brasileira, evidenciou uma 
distribuição desigual das notificações entre as 
regiões, com destaque para o Sudeste. Foi 
possível observar ainda que o maior número de 
notificações de EAs relacionados a 
psicofármacos utilizados por crianças no Brasil, 
por tipo de entrada, foi realizado por empresas 
farmacêuticas (61,53%). Foi observada leve 
predominância do sexo masculino (47,88%), que 
pode estar associada, entre outros fatores, à 
maior prevalência do TEA nessa população. 
Diante dos fatos discutidos ficou evidente a 
importância da farmacovigilância no 
monitoramento de EAs relacionados a 
medicamentos devido aos riscos inerentes ao uso 
off-label de psicofármacos em pediatria, bem 
como a relevância que o registro de EAs possui 
na garantia da segurança do paciente. 

Palavras-chave: Uso off-label, 
Farmacovigilância, Psicotrópicos, Transtorno do 
Espectro Autista. 

 

 

ABSTRACT 

This study describes the profile of adverse event (AE) 
reports involving medications used to treat children 
with autism spectrum disorder (ASD). AEs associated 
with the off-label use of psychotropic drugs were 
evaluated using the ANVISA (Brazilian Health 
Regulatory Agency) notification system database – 
VigiMed. 520 reported notifications were analyzed, 
including 1,608 suspected AEs related to medications, 
categorized by drug organization/class. Psychiatric 
disorders stood out with the highest number of 
reported AEs, as did the severity of the drug reactions, 
which included reports of deaths, life-threatening 
conditions, hospitalization or its prolongation, and 
other clinically significant effects. Data analysis, 
considering the Brazilian region, revealed an uneven 
distribution of notifications across regions, particularly 
in the Southeast. It was also observed that the largest 
number of AE reports related to psychotropic drugs 
used by children in Brazil, by type of entry, came from 
pharmaceutical companies (61.53%). A slight 
predominance of males (47.88%) was observed, which 
may be associated, among other factors, with the 
higher prevalence of ASD in this population. Given the 
facts discussed, the importance of pharmacovigilance 
in monitoring adverse events related to medications 
became evident due to the risks inherent in the off-
label use of psychotropic drugs in pediatrics, as well as 
the relevance of recording adverse events in ensuring 
patient safety. 
 
Keywords: Racism; Off-label use, Pharmacovigilance, 
Psychotropic drugs, Autism Spectrum Disorder. 
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Introdução 

O Transtorno do Espectro 

Autista (TEA) é definido como um 

transtorno do neurodesenvolvimento, 

com início precoce e de múltiplas 

causas, caracterizando-se com 

prejuízos que afetam as habilidades 

sociais. Os déficits de 

desenvolvimento podem variar desde 

limitações específicas da 

aprendizagem ou do controle de 

funções executivas até prejuízos 

globais em habilidades sociais ou 

inteligência. Considerando que o TEA 

pode englobar diferentes 

características, o espectro pode ser 

classificado de acordo com o grau de 

suporte necessário1,2 . 

De acordo com a Organização 

Mundial de Saúde (OMS), no mundo 

é estimado que 1 a cada 160 

crianças possuem o TEA. Nos 

Estados Unidos, por exemplo, a 

prevalência de crianças com 8 anos 

de idade com TEA, de acordo com o 

Centro de Controle e Prevenção de 

Doenças (CDC), é de 1 a cada 36 

pessoas no ano de 2020, entretanto 

dados de 2022 sugerem que esse 

número pode ser ainda maior3,4. No 

Brasil, segundo o Instituto Brasileiro 

de Geografia e Estatística (IBGE) 

(2025)5, o número de pessoas 

portadoras de TEA é de 2,4 milhões 

de pessoas, o que corresponde a 

1,2% da população total, sendo que 

os indivíduos do sexo masculino 

apresentam uma maior prevalência 

de diagnóstico.  

O diagnóstico de TEA baseia-

se tanto na presença de déficits 

persistentes na comunicação e 

interação social, quanto em padrões 

de comportamento restritos e 

repetitivos, além de preferência por 

interesses ou atividades específicas6. 

De acordo com a Organização Pan-

Americana de Saúde (2020)7, o TEA 

é frequentemente associado a outras 

condições clínicas, a exemplo da 

epilepsia, ansiedade, transtorno de 

déficit de atenção e hiperatividade 

(TDAH) e depressão.  

Diante disso, o TEA envolve 

diferentes intervenções de 

tratamento. As intervenções não 

farmacológicas, por exemplo, têm 

sido amplamente utilizadas, devido à 

sua eficácia significativa no manejo 

dos comportamentos e habilidades 

sociais8. Nesse cenário, a 

observação dos pais e/ou 

responsáveis pela criança é 

imprescindível, tendo em vista que a 

melhora de sintomas associados ao 

espectro dependem da melhor 

C
h

av
es

 A
C

TA
, A

n
d

ra
d

e 
K

V
F 

e 
Lo

p
es

 F
O

B
   

   
   

   
   

   
   

   
   

0
6

 



 

PERFIL DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO TRATAMENTO DE CRIANÇAS COM TEA: IMPLICAÇÕES PARA A 
FARMACOVIGILÂNCIA Rev. Saúde.Com 2025; 21(4): 05-31 

escolha de abordagem terapêutica 

centrada na criança9. 

No entanto, em alguns casos, 

faz-se necessário o uso de 

alternativas farmacológicas que 

promovam a melhora na qualidade 

de vida da criança com TEA. Nesse 

sentido, diferentes classes de 

medicamentos, como os 

antipsicóticos, inibidores seletivos da 

recaptação de serotonina e 

estimulantes, têm sido utilizados para 

o controle dos sintomas dos 

pacientes com TEA10. Entretanto, 

devido a escassez de estudos 

voltados para a comprovação da 

eficiência, efetividade e segurança do 

uso off-label, a utilização pode 

ocasionar em prejuízo para os 

pacientes11. 

Adicionalmente, sabe-se que o 

Brasil carece de estudos voltados 

para a psicofarmacologização da 

infância, fato que evidencia lacunas 

tanto na eficácia quanto na 

segurança do uso de psicofármacos 

na população infantil12. Correia et al. 

(2022)13 observou a diversidade de 

fármacos usados de forma off-label 

no manejo da sintomatologia do TEA 

e apontou para a necessidade de 

compreender aspectos 

farmacoepidemiológicos, citando 

nesse contexto o cuidado 

farmacêutico na integração do 

manejo clínico. 

De acordo com o Ministério da 

Saúde (2025)14, os eventos adversos 

são incidentes que resultam em dano 

para o paciente durante a 

assistência. Nesse contexto, atrelado 

à utilização de psicofármacos em 

pediatria têm-se a possibilidade do 

surgimento de eventos adversos, 

tanto pela faixa etária não ser 

avaliada durante as fases clínicas de 

estudos do medicamento quanto pela 

falta de dados robustos do 

tratamento off-label com 

psicofármacos15,16,17. 

Sendo assim, o farmacêutico 

desempenha um papel fundamental 

acerca da segurança do paciente, em 

conjunto com a equipe 

multidisciplinar, uma vez que atua 

diretamente na segurança do uso do 

medicamento devido a promoção de 

educação em saúde, conciliação 

medicamentosa, entre outros18. 

Nesse sentido, surge a importância 

do conhecimento e orientação acerca 

da farmacovigilância, tendo em vista 

que um sistema adequado de 

farmacovigilância pode contribuir 

para intervenções específicas por 

agrupar registros detalhados de 
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reações adversas a medicamentos 

em pacientes pediátricos19. Dessa 

forma, essa pesquisa objetivou 

descrever o perfil de notificações de 

EA envolvendo os psicofármacos que 

podem ser utilizados no tratamento 

de sintomas e comorbidades no TEA. 

Metodologia 

Um estudo visa a obtenção de 

respostas que possibilitem entender, 

descrever e interpretar os dados 

obtidos, para que seja possível um 

melhor entendimento acerca da 

situação20. Nesse sentido, a fim de 

avaliar os eventos adversos 

associados aos medicamentos 

utilizados off-label em crianças com 

TEA, foi realizado um estudo 

descritivo e retrospectivo, utilizando a 

base de dados do sistema de 

notificação da ANVISA - VigiMed, o 

qual baseia-se no registro voluntário 

de notificações das suspeitas de 

eventos adversos por profissionais de 

saúde, pacientes e empresas 

farmacêuticas. Tais dados estão 

disponíveis de forma pública e sem a 

identificação dos sujeitos, no Portal 

de Dados Abertos do Governo 

Federal por meio do Painel de 

Notificações de Farmacovigilância. 

Foram incluídos todos os 

dados disponíveis de indivíduos que 

apresentaram suspeitas de eventos 

adversos por Sistema Órgão Classe 

(SOC) relacionado por Termo de 

Preferência (PT) no Brasil, no 

período de 01 de dezembro de 2018 

a 03 de agosto de 2025. 

Os dados foram coletados a 

partir dos filtros existentes na 

plataforma, sendo selecionadas as 

notificações de todos os estados do 

Brasil e os princípios ativos: 

Risperidona, Olanzapina, Quetiapina, 

Ziprasidona, Clozapina, Aripiprazol, 

Levomepromazina, Levetiracetam, 

Lamotrigina, Clomipramina, 

Fluoxetina, Fluvoxamina, Sertralina, 

Paroxetina, Citalopram, Escitalopram, 

Metilfenidato e Atomoxetina. Os 

medicamentos foram escolhidos 

devido à prevalência da utilização de 

tais medicamentos no tratamento do 

TEA21. 

Além disso, foram 

selecionadas as seguintes variáveis: 

Sexo biológico (masculino e 

feminino); Faixa etária (menor que 01 

ano até 11 anos); Tipo de entrada 

(Empresas farmacêuticas, Serviços 

de saúde, Pacientes e Profissionais 

de Saúde); Tipo de notificador 

(Farmacêutico, Médico, Outro de 

profissional de saúde, Consumidor ou 

outro não profissional de saúde); 
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Grave (sim ou não); Gravidade 

(Ameaça a vida, 

Hospitalização/Prolongamento da 

hospitalização, Incapacidade 

persistente ou significativa, Outro 

efeito clinicamente significativo, Não 

informado ou Resultou em óbito); 

Desfecho (Recuperado, Em 

recuperação, Não recuperado, Fatal 

ou Não informado); Evento adverso 

por termo de preferência 

(PT/MedDRA); Evento adverso por 

Sistema Órgão Classe 

(SOC/MedrDRA).  

Os dados foram extraídos para 

uma planilha Google, tabulados em 

tabelas e analisados por meio de 

estatística descritiva, sendo obtidos 

dados de frequência absoluta e 

relativa, bem como dados de 

gravidade e desfecho relacionados 

aos princípios ativos escolhidos. 

Esta pesquisa não foi 

submetida ao Comitê de Ética em 

Pesquisa em Seres Humanos, visto 

que os dados foram coletados de 

uma plataforma on-line pública, onde 

os sujeitos não são identificados. 

Resultados 

Para o tratamento 

farmacológico dos sintomas 

associados ao TEA têm-se 

preconizado, por parte dos médicos 

clínicos gerais e, mais 

especificamente, dos neurologistas 

pediátricos, a utilização off-label de 

medicamentos sujeitos ao controle 

especial, obedecendo-se os 

princípios da Portaria nº 344 de 1998 

da ANVISA. Tal decisão deve-se à 

necessidade de tentar na prática 

clínica estabelecer o controle dos 

sintomas acessórios que compõem o 

quadro do TEA e, para isso, há o uso 

de diferentes classes de 

medicamentos para a realização de 

intervençõesfarmacoterapêuticas16,22. 

De acordo com Fernandes et 

al. (2022)23, 75% das prescrições em 

pediatria são off-label devido à 

escassez de testes em crianças. 

Logo, discutir a farmacovigilância na 

pediatria, principalmente de crianças 

com TEA, é de suma importância, 

tendo em vista que de acordo com a 

ANVISA, a mesma visa garantir que 

os benefícios dos medicamentos 

superem os seus riscos através do 

monitoramento de eventos adversos 

após o registro dos medicamentos. 

Diante disso, nesta pesquisa 

foram selecionados os medicamentos 

mais utilizados na prática clínica para 

tratamento dos sintomas associados 

ao TEA em crianças24, conforme 

tabela 1. 
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Tabela 1. Tabela com a relação do princípio ativo e sua respectiva 
classe farmacológica e indicação terapêutica. 

Princípio 
Ativo 

Classe 
Farmacológico Indicação Terapêutica Indica o TEA  

Risperidona 
Antipsicótico 
Atípico Esquizofrenia e Transtorno Bipolar 

Irritabilidade e 
agressividade  

Olanzapina 
Antipsicótico 
Atípico 

Esquizofrenia e outras psicoses, 
Mania aguda ou outros mistos de 
transtorno bipolar 

Irritabilidade e 
agressividade  

Quetiapina 
Antipsicótico 
Atípico Esquizofrenia e Transtorno Bipolar 

Irritabilidade e 
agressividade  

Ziprasidona 
Antipsicótico 
Atípico 

Esquizofrenia, Agitação psicótica e 
Mania bipolar 

Irritabilidade e 
agressividade  

Clozapina 
Antipsicótico 
Atípico 

Esquizofrenia, Risco de 
comportamento suicida 
recorrente e Psicose durante a 
doença de Parkinson 

Irritabilidade e 
agressividade  

Aripiprazol 
Antipsicótico 
Atípico Esquizofrenia e Transtorno Bipolar 

Irritabilidade e 
agressividade  

Levomepro
mazina 

Antipsicótico 
Típico 

Ação neuroléptica, sedativa em 
pacientes psicóticos e na terapia 
adjuvante associados com a dor 
em pacientes terminais 

Disfunções 
comportament
ais associadas 
ao TEA  

Levetiraceta
m 

Anticonvulsiva
nte 

Epilepsia e tratamento adjuvante 
em crises focais/parciais, crises 
mioclônicas e tônico-clônicas 

Epilepsia e 
instabilidade de 
humor  

Lamotrigina 

Anticonvulsiva
nte e 
Estabilizador 
de Humor 

Crises convulsivas parciais e 
generalizadas 

Epilepsia e 
instabilidade de 
humor  

Clomipramin
a 

Antidepressivo 
tricíclico 

Depressão e Transtornos 
depressivos do humor de natureza 
psicopática, neurótica ou reativa 

Irritabilidade, 
ansiedade, 
hiperatividade 
e TOC  

Fluoxetina ISRS 

Depressão, Bulimia nervosa, 
Transtorno obsessivo-compulsivo, 
Transtorno disfórico pré-
menstrual, Irritabilidade e Disforia 

Ansiedade e 
comportament
os repetitivos  

Fluvoxamina ISRS 
Depressão e Transtorno 
obsessivo-compulsivo 

Ansiedade e 
comportament
os repetitivos  

Sertralina ISRS 

Depressão, Transtorno obsessivo-
compulsivo, Transtorno do pânico, 
Transtorno do estresse pós-
traumático, Fobia social e 
Transtorno disfórico pré-
menstrual 

Ansiedade e 
comportament
os repetitivos  

Paroxetina ISRS Depressão e Ansiedade 

Ansiedade e 
comportament
os repetitivos  

Citalopram ISRS 

Depressão, Transtorno do pânico 
e Transtorno obsessivo-
compulsivo 

Ansiedade e 
comportament
os repetitivos  

Escitalopram ISRS 

Depressão, Transtorno do pânico, 
Ansiedade e Transtorno 
obsessivo-compulsivo 

Ansiedade e 
comportament
os repetitivos  

Metilfenidat
o 

Estimulante do 
SNC 

Transtorno de déficit de 
atenção/hiperatividade e 
Narcolepsia 

Hiperatividade 
e Irritabilidade  

Atomoxetina ISRNs 
Transtorno de déficit de 
atenção/hiperatividade Hiperatividade  

Fonte: BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Bula 
do medicamento. 

O tratamento farmacológico do 

TEA é centrado nos sintomas 

associados e não ao autismo em si, 

logo os inibidores da recaptação de 

serotonina (ISRS) e os antipsicóticos 

surgem para mitigar sintomas como 

ansiedade, agitação e irritabilidade, 

apesar dos efeitos colaterais que 

esses medicamentos trazem25. 

Dentre os ISRS mais utilizados no 

tratamento do TEA, tem-se 

fluoxetina, fluvoxamina, escitalopram, 

paroxetina e sertralina, que são 

eficazes na melhora de 

comportamentos repetitivos, apesar 

de poderem causar desinibição, 

hiperatividade e agitação21. Os 

anticonvulsivantes, por sua vez, 

também são empregados na 

sintomatologia do TEA. Um estudo 

realizado por Figueiredo et al. 

(2022)26 voltado para o perfil de 

pacientes com TEA e outras 

comorbidades, identificou que com o 

passar dos anos o uso de 

anticonvulsivantes em pacientes com 

TEA aumentou e, em contrapartida, o 

uso de antipsicóticos diminuiu. Além 

disso, observaram que a cada ano a 

mais de idade, as chances de uso de 

anticonvulsivantes aumentam em 

8,7%. Outrossim, sabe-se que o 

tratamento farmacológico do TEA 

tem crescido nos últimos anos. 
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Nesse contexto, os 

estimulantes também são 

responsáveis por esse aumento, 

tendo em vista que são 

frequentemente prescritos para 

quadros do TEA, fato que ocorre em 

razão da sua utilização para o 

tratamento de prejuízos relacionados 

ao TDAH27,28. 

 Estudos revelam que a 

utilização dos antipsicóticos atípicos 

no tratamento do TEA tem sido 

amplamente utilizada. Mendes et al. 

(2025)29, em seu estudo acerca do 

conhecimento da família sobre o uso 

da risperidona no tratamento do TEA, 

afirma que apesar da indicação 

original para os transtornos de 

esquizofrenia e bipolaridade, a 

utilização no contexto do TEA tem 

validade de acordo com estudos 

clínicos e diretrizes terapêuticas 

internacionais em razão do potencial 

de promoção significativa na 

qualidade de vida. Entretanto, outros 

dados do estudo revelaram que cerca 

de 30% dos pacientes com TEA não 

respondem bem à risperidona e, 

aproximadamente 50% dos 

pacientes, também não respondem 

de forma positiva ao aripiprazol, mas 

evidenciam impactos positivos com 

relação a utilização da clozapina nos 

sintomas psiquiátricos graves. 

O estudo de Franco et al. 

(2021)30, que objetivava identificar os 

impactos da associação de 

medicamentos controlados em 

crianças, identificou os riscos 

presentes de sofrimento com 

interações medicamentosas em 

virtude da associação de fármacos 

bem como os riscos do surgimento 

de eventos adversos, pois observou-

se que um percentual elevado de 

crianças fazia uso de algum 

medicamento controlado, sendo que 

10,7% destas crianças utilizava mais 

de um medicamento controlado em 

associação.  

 Observa-se assim que deve-se 

sempre considerar a segurança da 

associação destes medicamentos em 

crianças com TEA, além de abordar a 

importância de estratégias 

terapêuticas que considerem todos 

os aspectos e não somente o 

tratamento da sintomatologia31. 

A fim de analisar o perfil de 

segurança dos medicamentos 

supracitados em pediatria, foram 

analisadas na presente pesquisa, 

520 notificações relatadas, sendo 

incluídas 1.608 suspeitas de eventos 

adversos a medicamentos por 
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Sistema Órgão Classe (SOC). Os 

eventos classificados por SOC, bem 

como o termo de preferência (PT), 

descritor utilizado para referenciar os 

sintomas apresentados, estão 

descritos, de forma resumida, na 

tabela 2.  

Tabela 2. Principais suspeitas de eventos adversos notificados por 

SOC e PT apresentados no painel de notificações do VigiMed, 

entre 01/12/2018 a 03/08/2025, no Brasil. 

Sistem
a 

Órgão 
Classe 
(SOC) 

Frequência absoluta 
e Frequência 

relativa dos eventos 
adversos por SOC 

(%) 

Termo 
de 
Preferê
ncia 
(PT) 

Frequência absoluta 
e Frequência 

relativa dos eventos 
adversos por PT (%) 

Distúrb
ios 
psiquiá
tricos 318 (19,78%) 

Depen
dência 
de 
droga 
ou 
medica
mento 32 (1,99%) 

  Insônia 28 (1,74%) 

  
Ansied
ade 22 (1,37%) 

  
Agress
ão 18 (1,12%) 

  
Agitaçã
o 17 (1,06%) 

  Outros 201 (12,50%) 

Lesões, 
intoxic
ações e 
compli
cações 
de 
proced
imento
s 292 (18,16%) 

Uso 
não 
descrit
o em 
bula 
(off 
label) 37 (2,30%) 

  

Uso de 
produt
o em 
indicaç
ão não 
aprova
da 27 (1,68%) 

  

Erro de 
dispen
sação 
do 
produt
o 26 (1,62%) 

  

Erro de 
prescri
ção do 
produt
o 21 (1,31%) 

  

Proble
ma de 
utilizaç
ão de 
produt
o 12 (0,75%) 

  Outros 169 (10,50%) 

Distúrb
ios do 
sistem
a 
nervos
o 263 (16,36%) 

Convul
são 51 (3,17%) 

  
Sonolê
ncia 35 (2,18%) 

  
Epileps
ia 20 (1,24%) 

  
Cefalei
a 18 (1,12%) 

  Tremor 17 (1,06%) 

  Outros 122 (7,59%) 

Distúrb
ios 
gerais 
e 
quadro
s 
clínicos 
no 
local 
de 
admini
stração 194 (12,06%) 

Medica
mento 
inefica
z 43 (2,67%) 

  
Mal-
estar 13 (0,81%) 

  Fadiga 11 (0,68%) 

  Choro 10 (0,62%) 

  Pirexia 10 (0,62%) 

  Outros 107 (6,66%) 

Distúrb
ios 
gastroi
ntestin
ais 106 (6,59%) Náusea 17 (1,06%) 

  
Diarrei
a 11 (0,68%) 

  Vômito 11 (0,68%) 

  
Boca 
seca 7 (0,44%) 

  

Doenç
a 
celíaca 6 (0,37%) 

  Outros 54 (3,36%) 

Outros 
distúrb
ios 435 (27,05%) 

Outros 
termos 
de 
preferê
ncia 435 

Total 1608 (100%)   

Fonte painel de notificações de farmacovigilância - vigimed 
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De acordo com o Guia 

Introdutório MedDRA Versão 27.1, o 

Dicionário Médico para Atividades 

Regulatórias (MedDRA) trata-se de 

uma terminologia internacional 

desenvolvida sob o patrocínio do 

Conselho Internacional para 

Harmonização dos Requisitos 

Técnicos para Produtos 

Farmacêuticos para Uso Humano 

(ICH). Nesse sentido, as SOC’s 

representam um eixo paralelo e 

amplo na hierarquia do dicionário, ao 

qual estão elencados os respectivos 

PT’s, os quais se referem a um 

descritor distinto de um sintoma, 

sinal, entre outros32. 

 Em face aos dados 

apresentados, nota-se que entre os 

distúrbios por SOC relatados no 

VigiMed e correlacionados aos 

respectivos termos de preferência, 

foram selecionados os 5 distúrbios 

que obtiveram um maior quantitativo 

de notificações. Dentre os quais é 

possível observar a presença de 

distúrbios psiquiátricos, lesões, 

distúrbios do sistema nervoso, 

distúrbios gerais e distúrbios 

gastrointestinais. 

 Os distúrbios psiquiátricos 

foram responsáveis por 318 

notificações de eventos adversos, os 

quais incluíram sintomas de 

dependência, insônia, ansiedade, 

agressão, agitação, entre outros. É 

notório que a utilização dos 

psicofármacos está atrelada aos 

malefícios decorrentes do tratamento, 

que a curto prazo apresentam 

distúrbios da ordem psiquiátrica, 

gastrointestinal e endócrina e, a 

longo prazo, influenciam todo o 

desenvolvimento do indivíduo33. Um 

estudo de revisão feito por Naimayer 

et al. (2024)34 mostrou que os 

distúrbios neuropsiquiátricos mais 

frequentes na utilização de 

anticonvulsivantes como 

levetiracetam e a lamotrigina, incluem 

irritabilidade, agressão, alucinação, 

insônia e depressão. 

 Adicionalmente, no grupo de 

lesões, intoxicações e complicações 

de procedimentos observa-se que 

foram realizadas 292 notificações. 

Dentre os termos de preferência 

foram relatados tanto a utilização off-

label e indicações não aprovadas 

quanto erros de dispensação, 

prescrição e problemas na utilização. 

Tais relatos refletem a 

relevância de estudos voltados para 

o uso off-label bem como a carência 

de treinamentos para a dispensação 

correta de medicamentos controlados 
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atrelados à deficiência de uma 

orientação adequada de uso em 

pediatria35. 

Um estudo de revisão 

realizado por Campos et al. (2025)36, 

mostrou que em decorrência da 

ausência de formulações pediátricas 

adequadas, variações fisiológicas da 

infância, entre outros fatores, 

ocorrem erros críticos na fase de 

prescrição do medicamento. Nesse 

sentido, o uso indiscriminado de 

medicamentos no Brasil, de acordo 

com Santos et al. (2024)37, tem 

gerado preocupação devido aos 

riscos associados, a exemplo do 

suicídio que tem sido um dos 

principais desfechos do uso indevido. 

 Chagas et al. (2025)38 

buscaram avaliar as prescrições de 

medicamentos na atenção primária 

em um município baiano, em seu 

estudo, e identificaram que além de 

falhas relacionadas a posologia do 

medicamento, há a ocorrência do uso 

indiscriminado de abreviaturas e 

símbolos em prescrições médicas, 

situação que corrobora de forma 

significativa no surgimento de 

eventos adversos de maior 

gravidade. 

 Os distúrbios do sistema 

nervoso também refletem um aspecto 

relevante de observação, tendo em 

vista que foram responsáveis por 263 

notificações, sendo relatados casos 

de convulsão, sonolência, epilepsia e 

cefaléia. Estudos de Gopaul et al. 

(2024)39 demonstraram que é 

necessário compreender os riscos 

associados a diferentes 

medicamentos psicotrópicos com o 

objetivo de minimizar os riscos de 

convulsões iatrogênicas. Além disso, 

Margarido et al. (2022)40 propõe 

ponderações no tangente aos riscos 

da intervenção farmacológica devido 

ao aumento da busca pela terapia 

farmacológica com o uso de 

psicofármacos em crianças com TEA. 

 Entre os sintomas 

relacionados aos distúrbios gerais, 

que respondem por 194 notificações, 

foram identificados relatos de 

medicamentos ineficazes, mal-estar, 

fadiga, choro e pirexia. Da Silva et al. 

(2019)41 identificaram que o 

crescente número de diagnósticos 

tem levado ao aumento prevalente do 

uso de medicamentos em crianças, 

além de trazer estudos que retratam 

a medicalização infantil associada a 

aspectos da vida como a inquietude. 

Nesse contexto, a presença de 

eventos adversos relacionados a 

distúrbios de uma forma geral torna-
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se comum quando se leva em 

consideração a elevação do uso 

dessas classes de medicamentos. 

 Outrossim, fazem-se 

presentes distúrbios relacionados ao 

trato gastrointestinal, os quais 

corresponderam a cerca de 106 

notificações, sendo relatados 

náuseas, diarreia, vômito, boca seca 

e doença celíaca. Vilela et al. 

(2019)42 trazem em seu estudo que 

crianças com TEA são mais 

suscetíveis aos distúrbios 

gastrointestinais, fato que pode 

contribuir para o desenvolvimento de 

outras alterações comportamentais. 

Levando em consideração o eixo 

intestino-cérebro, estudos mostram 

ainda que o desequilíbrio 

microbiológico pode resultar tanto no 

aumento da inflamação como da 

permeabilidade intestinal, podendo 

assim influenciar nos transtornos 

mentais, devido a perda de 

capacidade de síntese, por exemplo, 

de serotonina43. 

 Nessa pesquisa foi possível 

correlacionar ainda as notificações de 

eventos adversos com a gravidade 

destes, o que reflete a complexidade 

e a natureza multifatorial do 

tratamento do TEA (tabela 3). A 

análise, levando-se em consideração 

a classe farmacológica e a indicação, 

é crucial para entender os eventos 

adversos relacionados ao SOC e os 

seus respectivos PTs, elencados na 

tabela 2. Na presente pesquisa, 

dentre as situações de gravidade das 

reações houve notificações de óbitos, 

ameaça a vida, hospitalização ou seu 

prolongamento e outros efeitos 

clinicamente significativos, bem como 

um quantitativo alto de não 

informados. 

Tabela 3. Princípios ativos suspeitos por notificação 
conforme a gravidade e desfecho apresentados no 

painel de notificações do VigiMed, entre 
01/12/2018 a 03/08/2025, no Brasil. 

Grav
e 

Ri
s
p
e
r. 

O
la
n. 

Q
u
e
ti. 

Zi
p
r
a. 

Cl
o
z
a. 

A
ri
pi
. 

L
e
v
o. 

L
e
v
e. 

L
a
m
o. 

Cl
o
m
i. 

Fl
u
o. 

Fl
u
v
o. 

S
e
rt
r
a. 

P
a
r
o. 

Ci
ta
lo
. 

E
sc
it
a. 

M
e
til
. 

A
t
o
m
. 

Sim 
5
7 

1
8 

2
0 - 4 

2
1 

1
9 

6
8 

3
3 

1
1 6 5 

1
6 9  

2
2 

4
0 

2
0 

Não 
4
7 5 

1
9 - 3 6 

1
8 

5
6 

1
9 8 4 - 7 8  

1
2 

3
3 - 

Não 
infor
mad
o 

3
3 6 

2
3 - 3 

1
4 9 

2
9 4 1 9 - 

2
0 1 2 6 2 9 

Grav
idad

e                   

Resu
ltou 
em 
óbit
o 0 2 1 - - - - 9 5 - - 3 - - - 2 - - 

Ame
aça 
à 
vida 

1
5 8 - - - - 3 1 6 5 - - - 4 - - - 5 

Hosp
italiz
ação
/Prol
onga
men
to 
de 
hosp
italiz
ação 

3
6 

2
0 

1
7 - 1 3 6 

6
1 

4
3 

1
2 

1
0 - 

1
5 

1
4 - 4 3 

1
8 

Inca - - 4 - - 1 1 3 1 1 - - 6 - - - 2 6 
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paci
dade 
persi
sten
te 
ou 
signi
ficati
va 

6 

Ano
mali
a 
cong
ênita 
ou 
malf
orm
ação 
ao 
nasc
er - - - - - - - - - - - - - - - 3 - - 

Outr
o 
efeit
o 
clinic
ame
nte 
signi
ficati
vo 

1
5
7 

2
2 

6
3 - 

1
3 

1
1
4 

7
1 

1
2
2 

5
9 

2
4 

1
6 

3
7 

4
8 

2
2 - 

1
1
3 

1
3
2 

3
8 

Não 
infor
mad
o 

6
5 9 

3
2 - 

1
5 

1
1 

2
4 

4
4 

1
3 1 

1
2 - 

1
9 - 2 5 9 - 

Desf
echo                   

Recu
pera
do 

9
7 5 

1
9 - 

2
0 

4
1 

3
6 

6
2 

2
4 - 8 - 

2
2 

1
6 - 

3
3 

2
0 

3
7 

Em 
recu
pera
ção 9 

1
7 

1
9 - 3 7 4 

1
7 

1
3 - 2 - - - - 7 - 2 

Não 
recu
pera
do 

3
8 3 8 - 1 

1
2 5 

2
0 

4
4 

2
4 3 2 

4
2 

1
5 - 

3
6 

1
7 

1
4 

Fatal - 2 1 - - - - 7 6 - - 3 - - - 2 - - 

Não 
infor
mad
o 

1
2
9 

3
4 

7
0 - 5 

6
9 

6
0 

1
3
4 

4
0 

1
8 

2
5 

3
5 

2
4 

1
9 2 

4
9 

1
3
3 

1
4 

                   

Fonte: Painel de Notificações de Farmacovigilância-VigiMed 
Legenda: Riper.= Risperidona, Olan.= Olanzapina, Queti.= 
Quetiapina, Zipra.= Ziprasidona, Cloza.= Clozapina, Aripi.= 

Aripiprazol, Levo.= Levomepromazina, Leve.= Levetiracetam, 
Lamo.= Lamotrigina, Clomi.= Clomipramina, Fluo.= Fluoxetina, 

Sertra.= Sertralina, Paro.= Paroxetina, Citalo.= Citalopram, 
Escita.= Escitalopram, Metil.= Metilfenidato e Atom.= 

Atomoxetina. 

 

Nessa pesquisa, o aripiprazol 

foi responsável por 114 efeitos 

clinicamente significativos. Dentre os 

efeitos adversos observados por 

Ghanizadeh et al. (2015)44 

relacionados a esse medicamento 

estão elencados a fadiga, êmese, 

sonolência, tremor, sintomas 

extrapiramidais e ganho de peso, 

sintomas que também são relatados 

na tabela 3 relacionados aos 

principais distúrbios evidenciados nos 

registros. 

O metilfenidato, por sua vez, 

apresentou quantitativo aumentado 

de incapacidade persistente ou 

significativa com 26 registros de caso 

e 132 relatos de outros efeitos 

clinicamente significativos. Em bula 

disponibilizada pela ANVISA, o 

medicamento em questão apresenta 

contraindicação para ansiedade e 

agitação, sintomas frequentemente 

associados ao quadro de TEA. Além 

disso, estudos relatam que a 

coadministração de metilfenidato com 

ISRS, ambos utilizados no manejo de 

sintomas associados ao TEA, 

aumentam a eficácia ou 

concentração plasmática dos ISRS, o 

que pode alterar o metabolismo e 

causar risco de toxicidade45. 
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Na presente pesquisa, houve 3 

registros de óbitos e 113 registros de 

outros efeitos clinicamente 

significativos para o Escitalopram. A 

Paroxetina, por sua vez, apresentou 

5 registros de ameaça à vida, além 

de 22 notificações de outros efeitos 

clinicamente significativos. Dessa 

forma, para a utilização de ISRS em 

crianças com TEA deve-se avaliar 

risco/benefício, uma vez que há 

evidências da incidência de ativação 

comportamental resultando em 

impulsividade, tolice, agitação e 

desinibição, além de efeitos como o 

risco potencialmente aumentado para 

ideação suicida em neurotípicos46.  

 É possível observar ainda na 

tabela 3, a notificação de 5 casos 

relacionados a atomoxetina, que 

resultaram em ameaça à vida, além 

de 18 casos de hospitalização e 

outros 38 casos de outros efeitos 

clinicamente significativos. O 

tratamento do TEA quando envolve o 

tratamento do TDAH revela a 

complexidade no controle dos 

sintomas associados ao transtorno9.  

A análise da tabela 

supracitada também mostra a 

ocorrência de 157 registros de efeitos 

clinicamente significativos 

relacionados com a risperidona. De 

acordo com Souza et al. (2025), a 

risperidona mostra-se eficiente para 

tratar comportamentos de 

irritabilidade e agressividade. 

Entretanto, há evidências de recidiva 

dos sintomas comportamentais com 

a suspensão da risperidona47,48. Além 

disso, Avrahami et al. (2021) e Sousa 

et al. (2025)47,49 destacam outros EAs 

para a risperidona como o ganho 

significativo de peso, com evidências 

de efeitos dependentes da dose, 

podendo resultar em problemas 

cardiovasculares e diabetes. 

O estudo de Guedes et al. 

(2023)50 também cita efeitos 

negativos associados com o uso da 

risperidona, como: presença de 

efeitos extrapiramidais, aumento nos 

níveis de prolactina e de insulina, 

sonolência, fadiga, ansiedade, 

sialorreia, sedação, resistência à 

insulina e a dose dependência do 

medicamento. Tais dados 

corroboram com a presente 

pesquisa, como mostrado na tabela 

2, em que estes são os termos de 

preferência mais relatados para 

descrever os eventos adversos dos 

medicamentos controlados 

supracitados. 

Foi possível observar ainda 

que os anticonvulsivantes 
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supracitados, nesta pesquisa, foram 

relacionados a notificações que 

incluíam óbitos, ameaça à vida, 

hospitalização e outros efeitos 

clinicamente significativos, distúrbios 

também evidenciados na tabela 2. 

Apesar de a literatura apontar 

evidências de intoxicação 

medicamentosa com 

anticonvulsivantes, inclusive com 

óbitos na faixa etária pediátrica, estes 

medicamentos são empregados no 

tratamento de TEA, devido a 

epilepsia em crianças ser 

frequentemente associada a outras 

comorbidades neuropsiquiátricas51,52.  

Adicionalmente, observa-se que 

houve notificações de 63 casos de 

outros efeitos clinicamente 

significativos para a quetiapina e de 

22 para a olanzapina, além do 

registro de óbito para ambos. Um 

estudo realizado por Da Silva et al. 

(2021)53, que buscou analisar o 

tratamento medicamentoso e não 

medicamentoso em pacientes com 

TEA, mostrou que os antipsicóticos 

atípicos, como a olanzapina e a 

quetiapina, apresentaram como 

efeitos colaterais o aumento de 

apetite e a sedação, além de 

situações de insônia, tontura e ganho 

de peso.  

Ainda, com relação aos 

desfechos disponíveis no painel de 

notificações do VigMed, observa-se 

que há um quantitativo elevado de 

desfechos não informados, situação 

que dificulta a análise dos dados, 

tendo em vista que podem influenciar 

nos quantitativos de recuperados, 

não recuperados, fatais e em 

recuperação54. 

Considerando um maior 

quantitativo de recuperados em 

detrimento dos não recuperados, 

pode-se destacar que entre os 18 

princípios ativos analisados, 12 

apresentaram maiores índices de 

recuperados, situação que pode 

ocorrer devido a eficácia das 

intervenções e manejos clínicos 

realizados. Nesse sentido, de acordo 

com Moreira et al. (2023)55, surge a 

atuação do farmacêutico na garantia 

do uso correto de medicamentos e na 

contribuição para a obtenção de 

melhores resultados clínicos. 

A tabela 4 mostra o perfil de 

notificações de eventos adversos 

relacionados aos medicamentos 

controlados supracitados, por região 

brasileira, mais utilizados na 

população pediátrica, entre os meses 

de dezembro de 2018 e agosto de 

2025. 
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Tabela 4. Dados do número de notificações por região 
apresentados no painel de notificações do VigiMed, 
entre 01/12/2018 a 03/08/2025, no Brasil. 

Regiõe
s UF por região 

Número de 
notificações 

Notificações em 
porcentagem 

Nordes
te Bahia (BA) 16 3,08% 

 Ceará (CE) 2 0,38% 

 
Maranhão 

(MA) 5 0,96% 

 
Rio Grande do 

Norte (RN) 3 0,58% 

Centro-
Oeste Goiás (GO) 2 0,38% 

 
Mato Grosso 
do Sul (MS) 2 0,38% 

 
Distrito 

Federal (DF) 15 2,88% 

Sudest
e 

Minas Gerais 
(MG) 23 4,42% 

 São Paulo (SP) 339 65,19% 

 
Rio de Janeiro 

(RJ) 11 2,12% 

Sul Paraná (PR) 16 3,08% 

 
Rio Grande do 

Sul (RS) 6 1,15% 

 
Santa 

Catarina (SC) 23 4,42% 

Não 
inform

ado - 57 10,96% 

Fonte: Painel de Notificações de Farmacovigilância – VigiMed 

 

A análise destes dados 

evidencia uma distribuição desigual 

das notificações entre as regiões, 

com destaque para o Sudeste, 

especialmente o estado de São 

Paulo, responsável por 65,19% das 

notificações. A maior densidade 

populacional, a maior concentração 

de serviços de saúde e 

farmacovigilância ativos e a presença 

de centros de referência como 

universidades e hospitais de grande 

porte, que fomentam a cultura da 

notificação de EA, contribuem para 

essa realidade no estado paulista. É 

importante destacar ainda que São 

Paulo detém a sede de importantes 

indústrias farmacêuticas e centros de 

pesquisa clínica, fato que contribui 

para o fortalecimento das ações de 

farmacovigilância56. 

É importante salientar também 

que a predominância expressiva de 

notificações de EAs nas regiões 

Sudeste (71,73%) e Sul (8,65%) 

acompanha o padrão de 

concentração de serviços 

especializados de saúde mental 

infantil e neuropediatria57. Essa 

concentração geográfica se torna 

ainda mais relevante quando 

analisada sob a ótica dos pacientes 

pediátricos diagnosticados com TEA, 

grupo que, nas últimas décadas, 

apresentou aumento no uso de 

psicotrópicos controlados, como 

risperidona, aripiprazol, metilfenidato, 

entre outros, os quais têm sido 

frequentemente prescritos para 

manejo de irritabilidade, 

hiperatividade, distúrbios do sono e 

comportamentos repetitivos 

associados ao TEA58,59.  

Além disso, observa-se que 

devido a aprovação, tanto pela FDA 

como pela ANVISA, da utilização da 

Risperidona para o tratamento de 
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sintomas associados ao TEA, a 

maioria dos estudos são voltados 

para esse medicamento17,60.  

Dessa forma, a ampliação da 

farmacovigilância e a conscientização 

sobre o uso off-label e eventos 

adversos associados ao tratamento 

do TEA deve ser ampliado entre os 

profissionais de saúde, 

principalmente devido aos riscos de 

sedação, ganho ponderal, distúrbios 

metabólicos, sintomas 

extrapiramidais, além das alterações 

cardiovasculares, como o aumento 

do intervalo QT, que pode levar a um 

risco aumentado de arritmias17,61. 

A região Centro-Oeste, por 

outro lado, não acompanhou os 

fatores estruturais em relação à 

notificação dos EAs, pois suas 

notificações somam apenas 3,64%, 

apesar de o Distrito Federal constituir 

centro administrativo e de regulação 

sanitária, além de abrigar sede da 

ANVISA e de hospitais de referência. 

Além disso, a menor contribuição 

para os demais estados e o 

percentual de notificações com 

unidade federativa não informada 

(10,96%) podem ser justificadas pela 

menor estruturação dos núcleos de 

farmacovigilância, subnotificação e 

diferenças no acesso aos serviços de 

saúde62. Tais dados evidenciam 

ainda limitações no preenchimento 

das fichas de notificação e 

necessidade de incentivo à cultura da 

notificação para que haja segurança 

do paciente, especialmente 

pediátrico, e o uso racional de 

medicamentos controlados63.  

Puppin et al. (2023)63, em uma 

revisão sistemática, ao analisarem a 

deficiência nas notificações pelos 

profissionais, concluiu que a 

incompletude de dados, a falta de 

capacitação dos profissionais de 

saúde e os atrasos na realização das 

notificações desencadeiam uma 

cascata de dificuldades para a 

composição de bancos de dados. Por 

outro lado, o estudo de Sousa et al. 

(2023)64 mostrou que as 

subnotificações de eventos adversos 

ocasionados por medicamentos são 

devidos ao não conhecimento da 

necessidade e real importância de se 

notificar eventos adversos devido ao 

medo de punições e vergonha, o que 

resulta na omissão de erros 

cometidos e, consequentemente, na 

falta de registros. 

Nessa pesquisa, foi possível 

observar que o maior número de 

notificações de EAs relacionados a 

medicamentos controlados utilizados 
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por crianças no Brasil, por tipo de 

entrada, foi realizado por empresas 

farmacêuticas (61,53%). Tal fato 

pode refletir a determinação do 

reporte sistemático de eventos 

adversos detectados em programas 

de farmacovigilância, de acordo com 

a RDC nº 406 de 2020 da ANVISA. 

Já os Serviços de Saúde 

responderam por 30,57% das 

notificações, mostrando um avanço 

importante na incorporação da 

cultura de notificação em hospitais, 

Unidades Básicas de Saúde e 

clínicas especializadas, porém ainda 

aquém do ideal, pois tais serviços, 

sobretudo aqueles com equipe 

multidisciplinar, são fundamentais 

para o registro de eventos adversos 

em uso real de medicamentos, 

especialmente em crianças com 

TEA65.  

Em contrapartida, ao se 

analisar as notificações por tipo de 

notificador, detectou-se a 

predominância de notificações 

realizadas por consumidores e não 

profissionais de saúde (52,38%) em 

comparação com os profissionais de 

saúde (46,62%), com destaque para 

farmacêuticos e médicos. Trata-se de 

um achado relevante e positivo, que 

reflete o acesso ao sistema de 

farmacovigilância no Brasil, 

sobretudo após a implantação do 

Vigimed em 2018, que possui 

interface mais acessível e 

simplificada, além das campanhas de 

incentivo que a ANVISA fez nos 

últimos anos para que haja 

notificação direta pelo cidadão66. No 

contexto pediátrico, este perfil de 

notificação pode estar mais 

associado ao envolvimento dos pais 

na observação dos efeitos adversos 

em relação aos medicamentos 

controlados, especialmente em 

crianças com TEA67. 

É importante que os EAs 

sejam estratificados também por 

sexo, pois tais dados podem facilitar 

a detecção de padrões 

farmacogenéticos e hormonais 

relevantes, sobretudo com o uso de 

medicamentos psicotrópicos. Nessa 

pesquisa, foi observada leve 

predominância do sexo masculino 

(47,88%), que pode estar associada, 

entre outros fatores, à maior 

prevalência do TEA nessa 

população, pois estudos 

epidemiológicos mostram que o TEA 

é diagnosticado com frequência de 3 

a 4 vezes maior em meninos do que 

em meninas31,68,69.  
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Adicionalmente, de acordo 

com o censo demográfico realizado 

pelo Instituto Brasileiro de Geografia 

e Estatística (IBGE), em 2022, foram 

identificadas 2,4 milhões de pessoas 

diagnosticadas com Transtorno do 

Espectro Autista, com prevalência de 

1,4 milhão em homens e 1 milhão em 

mulheres5. 

Além disso, há evidências de 

que indivíduos de sexos masculino e 

feminino metabolizam medicamentos 

psicotrópicos de forma diferente, 

devido a variações enzimáticas, 

composição corporal e perfil 

hormonal. Tais diferenças podem 

alterar a farmacocinética e 

farmacodinâmica destes 

medicamentos, resultando em maior 

suscetibilidade no sexo masculino a 

reações adversas, especialmente na 

população pediátrica70.  

Nessa pesquisa, foi observado 

ainda, um percentual de 8,07% de 

notificações sem a variável sexo 

informada. Essa limitação reduz a 

precisão das análises 

epidemiológicas, podendo ocultar 

diferenças reais de risco entre os 

sexos, além de dificultar a detecção 

de padrões farmacoterapêuticos 

importantes71,72. 

 Nesse cenário, surge a 

importância do profissional 

farmacêutico como integrante de 

equipe multidisciplinar para contribuir 

de forma significativa na terapêutica 

do paciente. Especialmente quando 

deve-se levar em consideração a 

frequente utilização off-label de 

medicamentos, tendo em vista que 

estudos revelam a importância do 

profissional na otimização da terapia. 

Ademais, os dados analisados 

evidenciam uma lacuna no tangente 

ao acompanhamento do farmacêutico 

de crianças com TEA, situação que 

sugere impactos negativos no 

tratamento73. 

 

Discussão  

Os dados discutidos na 

presente pesquisa mostraram a 

importância da farmacovigilância no 

acompanhamento de eventos 

adversos relacionados a 

psicofármacos que podem ser 

utilizados no tratamento de sintomas 

e comorbidades associadas ao TEA 

em pacientes pediátricos. O 

constante monitoramento do 

surgimento de eventos adversos bem 

como dos seus desfechos, levando 

em consideração a gravidade do 

evento, é fundamental para garantir a 
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segurança do paciente pediátrico na 

utilização de medicamentos. 

 Deve-se ainda ressaltar que a 

psicofarmacologização infantil tem 

sido frequentemente embasada pelo 

uso off-label de medicamentos, fato 

que corrobora de forma significativa 

para o surgimento de eventos 

adversos. Nesse cenário, é essencial 

conhecer o perfil de notificações dos 

eventos adversos envolvendo os 

medicamentos usados no tratamento 

do TEA, uma vez que, conhecer os 

principais sistemas órgão-classe que 

os medicamentos podem afetar 

auxilia na escolha do tratamento 

adequado para cada paciente 

pediátrico. 

 Esse estudo constatou que, 

apesar dos esforços da ANVISA no 

incentivo tanto aos profissionais de 

saúde quanto à população em geral 

para realizar o registro de 

notificações de eventos adversos no 

VigiMed, ainda é observado um 

quantitativo acentuado de 

incompletude de registros e falta de 

notificações. Tal situação foi 

evidenciada principalmente através 

do comparativo realizado por região, 

que identificou dados alarmantes de 

falta de registros, resultando em 

subnotificação dos eventos adversos. 

 Dessa forma, levando-se em 

consideração a vulnerabilidade das 

crianças, são necessários mais 

estudos voltados para o tratamento 

farmacológico do TEA considerando 

o uso de psicofármacos de forma off-

label a longo prazo, para que seja 

possível realizar uma melhor 

avaliação dessa realidade. Ademais, 

deve-se considerar a atuação do 

farmacêutico como profissional 

integrante de equipe multidisciplinar 

para colaborar na avaliação de riscos 

e benefícios associados ao uso de 

medicamentos por crianças, visto que 

os estudos clínicos realizados para 

os medicamentos são avaliados em 

adultos.   
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