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NOTA INFORMATIVA
METILFENIDAT: Actualitzacié de les condicions d'Us.
Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament
Destinataris:

* Académia de Ciéncies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atencidé primaria * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Diposits de
medicaments extrahospitalaris * Direccié medica dels centres hospitalaris * Dipdsits de medicaments
intrahospitalaris * Gerencia d'Atencié Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions
sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de
farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié i Inspecci6é Sanitaria del Dept. Salut *

Us adjuntem Ia nota informativa que ha emés la Subdireccié General de Medicaments d'Us Huma de ['Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a I'actualitzacié de les condicions d'us del
medicament Metilfenidat, indicat com a part d'un tractament integral del trastorn per déficit d'atenci6 i
hiperactivitat (TDAH) en nens i adolescents.

Us enviem aquest informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota
informativa. ‘

Aquesta informacio també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seglients: professionals de la
salut/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments
(http://www.gepcat.cat/salut/depsalut/html/ca/dir2165/comrismed. htm).

alvador Cassany Pou
Cap de servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris
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NOTA INFORMATIVA

METILFENIDATO: ACTUALIZACION DE LAS CONDICIONES DE USQO

Metilfenidato es un medicamento indicado como parte de un tratamiento integral del trastorno por déficit
de atencion e hiperactividad (TDAH) en nifios mayores de 6 afios y adolescentes, cuando otras medidas
son insuficientes. En nuestro pais, metilfenidato estd comercializado. como formulaciones de liberacion
inmediata (Rubifen®) y de liberacién prolongada (Concerta® y Medikinet capsulas®).

Metilfenidate es un eéstimulante del sistemna nervioso central. Su mecanismo de accién especifico en el
TDAH no se conoce con precision, aunque podria consistir en el blogueo de la recaptacion de
noradrenalina y dopamina en la neurona presindptica, incrementando por tanto la concentracion de ambos
neurotransmisores en el espacio extraneuronal.

En los Gltimos afios se han-asociado diversos riesgos al tratamiento con metilfenidato, principalmente
trastornos cardiovasculares y cerebrovasculares. También se han estudiado otros aspectos de seguridad
relacionados con trastornos psiquiatticos, y posibles efectos a largo plazo como alteracion del crecimiento
o maduracién sexual,

Debido al impacto de estos potenciales riesgos sobre el perfil de seguridad de metilfenidato, el Comité de
Evaluacién de Medicamentos (CHMP) de 1a Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), del que forma
parte la Ageiicia Espanola de Medicamerntos y Productos Sanitarios (AEMPS), inici6 en junio de 2007 un
procedimiento de arbitraje para reevaluar el balance beneficio/riesgo del medicamento, Asimisino, este
asunto fue tratado por el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humaino (CSMH) de la AEMPS.

Como coenclusion de dichas evaluaciones se lia estimado que el beneficio terapéutico del tratamiento con
metilfenidato supera los posibles riesgos asociados al mismo, siempre y cuando se utilice en las
condiciones de uso autorizadas. No se dispone de datos suficientes respecto a los posibles efectos a largo
plazo, por lo que se ha solicitado a los laboratorios titulares de estos medicamentos la realizacion de un
estudio que complemente la informacion actualmente disponible, Este estudio se incluye dentro de las
actividades de farmacovigilancia previstas en el plan de gestién de riesgos elaborado para este
medicanento; que a su vez preve la elaboracion y difusién entre los profesionales sanitarios de material
informativo de-apoyo a la prescripcién y seguimiento del tratamiento con metilfenidato.

Teniendo en cuenta los aspectos mencionados, la AEMPS informa que el uso de metilfenidato tiene que
ajustarse a las siguientes condiciones:

- Il tratamiento con metilfenidato debe realizarse bajo la supervisién de un especialista con
experiencia en trastornos del comportamiento en nifios y/o adolescentes.
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- Metilfenidato puede presentar efectos cardiovasculares (entre los que se encuentran
incremento de la presién sanguinea y trastornos del ritmo cardiaco), por lo que se debe
realizar un examen cardiovascular cuidadoso antes del inicio del tratamiento y un
seguimiento durante el mismo.

- Se debe hacer una evaluacidn sobre la continuidad del tratamiento al menos una vez al
ailo,

- Dado que el tratamiento con metilfenidato puede causar o exacexrbar algunos trastornos
psiquiatricos (como depresién, comportamiento suicida, hostilidad, psicosis y mania), se
debe realizar un examen cuidadoso antes del tratamiento y un seguimiento regular a lo
largo del niismo de los antecedentes y sintomas psiquidfricos que pudiera presentar el
paciente,

- Durante el tratamiento con metilfenidato, se debe monitorizar el peso y altura de los
pacientes.

Puede consultarse la nota de prensa de la EMEA, asi como el documento de preguntas y respuestas y la
ficha técnica para metifenidato propuesta por el CHMP, en la pagina web de la EMEA. Asimismo, se
procederd a actualizar la informacién sobre los medicainentos citados, pudiéndose consultar a través de la
pagina web de la AEMPS.

En relacion con este asunto, la AEMPS considera oportuno recordar que el tratamiento. con atomoxetina
(autorizado con el nombre comercial Strattera®), indicado al igual que metilfenidato como parte de in
programa completo de tratamiento del TDAH en nifios mayores de 6 afios y adolescentes, se debe iniciar
por un especialista con experiencia en el tratamiento de este trastorno. Para mayor informacion se puede
consultar la ficha técnica y prospecto de Strattera® en la pagina web de Ja AEMPS,

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente.
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