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Destinataris: 
*Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenció primaria * Centre 

de Farmacovigilancia de Catalunya * Col.legis de farmaceutics * Col.legis de metges * Dipbsits de 
medicaments extrahospitalaris * Direcció medica dels centres hospitalaris * Diposits de medicaments 
intrahospitalaris * Gerencia d9Atenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions 
sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de 
farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

Us adjuntem la nota informativa que ha emes la Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia 
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a I'actualització de les condicions d'ús del 
medicament Metilfenidat, indicat com a part d'un tractament integral del trastorn per deficit d'atenció i 
hiperactivitat (TDAH) en nens i adolescents. 

Us enviem aquest informació per tal que en tingueu coneixenqa i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota 
informativa. 

Aquesta informació també esta disponible en format electrbnic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 
salutlfarmacia/farmacovigil~cia/comunicacions de riscos associats als medicaments 
(http://www.ge~at.cat/salut/depsalut/html/ca/dir2165/comrismed. htm). 

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

METILFENIDATO: ACTUALIZACI~N DE LAS CONDICIONES DE USO 

Metilfeiiidato es iiii inedicaiiieiito indicado coiiio parte de un trataiiiieiito integral del trastoriio por déficit 
cle atención e Iiiperactividacl (TDAH) eil riiííos inayoi'es de 6 anos y adolesceiites, ciiaiido otras iiiedidas 
son insiificieiites. Eii iiiiestro país, iiietilfeiiidato está coiiiercializado coiiio foimlilaciories de liberación 
inmediata (RubiferiB) y de liberacióii prolongada (CoiiceitaB y Medikiiiet cápsulas@). 

Metilfeiiidato es iiii estiiiiiilaiite del sistema iieivioso central. Su iiiecaiiisiiio de acción específico eii el 
TDAH iio se conoce con precisión, aunqiie podría coiisistir t?ii el bloqiieo de la recaptación de 
noradreiialiiia y dopaiiiiiia en la iieiiroiia presiiiáptica, iiici.enieiitaiido por tanto la coiicentr~cióii de aiiibos 
nei~rotraiisinisores en el espacio extraiieui.oiial. 

Eii los iiltirnos años se Raii asociado diversos riesgos al trataiiiieiito con iiietilfeiiidato, priiicipalnieiite 
trastornos cardiovasciilares y cerebrovasciilares. Tainbiéii se Iiaii estiidiado otros aspectos de segiiridad 
relacioiiados coi1 tiwstoriios psiquiátricos, y posibles efectos a largo plazo conio alteiacióii del creciiiíierito 
o inaduracióii sexiial. 

Debido al impacto de estos poteiiciales riesgos sobre el perfil de segiiridad de inetilfenidato, el Coinité de 
Evaliiacióii de Medicaineiitos (CHMP) de la Agencia Eiiropea de Medicaineiitos (EMEA), del qiie foi~iia 
parte la Agencia Española de Medicainentos y Prodiictos Sanitarios (AEMPS), inició en jiinio de 2007 iiii 
procecliiiiieiito de arbitraje para reevaluar el balance beiieficio/riesgo del niedicaineiito. Asiiiiisino, este 
asunto fue tratado por el Comité de Seguridad de Medicaiiieiitos de Uso Hiiiiiaiio (CSMH) de la ABMPS. 

Conio coiiclusióii de diclias evaliiacioiies se lia estiiiiado qite el beneficio terapéutico del trataiiiieiito con 
inetilfenidato siipera los posibles riesgos asociados al inisino, sieiiipre y ciiaiido se utilice eii las 
coridicioiies de iiso aiitorizadas. No se dispoiie de datos siificieiites respecto a los posibles efectos a largo 
plazo, por lo que se lia solicitado a los laboratorios tihilares de estos inedicaiiieiitos la realizacióii de iiii 
estudio qiie coinpleinente la iiiforiiiacióii actiialníeiíte disponible. Este estudio se iiicliiye dentro de las 
actividades de farinacovigilancia previstas en el plaii de gestión de riesgos elaborado para este 
inedicaiiieiito, que a si1 vez prevé la elaboración y difiisión entre los profesiotiales sanitai.ios de niaterial 
informativo de apoyo a la prescripcióii y scgiiiiiiieiito del tratatnieiíto coi1 inetilfeiiidato. 

Teniendo eii ciieilta los aspectos iiieiicionados, la AEMPS iiiforina qiie el iiso de inetilfeiiidato tiene qiie 
ajustarse a las sigiiieiites coiidicioiies: 

- El tratarnieiito cori nietilfetiidato debe realizarse bajo I R  si1peids96n de uii especialista cou 
experiencia eri ti'astorrios del contportaiiiieuto eii iiiños y10 adolescentes. 
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- Metilfeiiidato piiecle presentar efectos cardiovasciilares (entre los qiie se enciieiitraii 
iiicrcmeiito (le la presión sangiiíiiea y trastoruos del ritiiio cardiaco), por lo qiie se (lebe 
realizar iin exaiiien cai~(1iovascular cuidadoso antes del iiiicio (le1 traiainiento y iiii 

segiiiiiiieiito diiraiite el misiiio. 

- Se debe hacer iina evaluación sobre la coiitiiiiiidatl del tiSatamieiito al menos iiiia vez al 
aíio. 

- Dado qiic el trataiiiieiito con metilfeiiitlato piiede caiisai. o exacerbar algiiiios trastoriios 
psiqiiiátricos (coiiio depi'esióii, coiiiporiaiiiieiito siiicicla, Iiostilidad, psicosis y ~iiaiiía), se 
debe realizar iiri exaineii ciiidadoso antes del trataiiiieiito y iiu segiiiiiiieiito regular a lo 
largo del riiismo de los aiitecetleiites y síntoinas psiqiiiáti*icos que pudiera presentar el 
pacieiite. 

- Diiraiite el trataiiiieirto con metilfeiiitlato, se (lebe inonitoivizais el peso y altura de los 
pacientes. 

Puede coiisiiltasse la nota cle prensa de la EMEA, así coiiio el dociitneiito de pseaiiiitns y respiiestas y la 
ficlia técnica pasa inetifeiiidato psopiiesta poi. el CHMP, en la piíniiia web de la EMEA. Asiiiiisino, se 
psocedeiá a actiializas la infosmació~i sobre los inedicaineiitos citados, piidiéiidose coiisiiltas a través de la 
jxígiiia web de In AEMPS. 

Eii selacióii con este asiiiito, la AEMPS considera opoituno recordar que el tsatainieiito con ato~noxetiita 
(autorizado con el iioiiibse coiiiescial StratteraO), indicado al igiial que inetilfetiidato conio patte de iiii 
psogsaina coiiipleto (le ti'atamiento del TDAH en iiifios mayores de 6 anos y adolescentes, se debe inicias 
por iin especialista col1 experiencia eii el tsataitiieiito de este trastosno. Para inayor infoiaii~ación se puede 
coiisultai~ la fíclia técilica y prospecto de StsattesaB en la pi~ii ia web de Iii AEMPS. 

Finalineiite se reciiesda la iinpoi.taiícia de iiotificai. todas las sospeclias de reaccioiies adversas al Ceiitro 
Aiitoiiómico de Fasmacovinilancin corresvoiitlieiite. 

EL SUBDIRECTOR GENERAL 
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
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