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NOTA INFORMATIVA
RIMONABANT (Acomplia®) i risc de trastorns psiquiatrics.
Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament
Destinataris:
" Centre

* Academia de Ciencies Médiques de Catalunya i Balears ™ * Entitats proveidores d'atencio primaria
de Farmacovigilancia de Catalunya .** Col-legis de farmacéutics ~ * Col-legis d'infermeria <* Col-legis de
metges - * Diposits de medicaments extrahospitalaris  * Direccio médica dels centres hospitalaris  * Diposits
de medicaments intrahospitalaris. ~ * Geréncia 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. Avaluacio i Inspeccio Sanitaria del Dept. Salut ™%

La Subdireccio General de Medicaments d'Us Huma de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) ha emés la nota informativa que us adjuntem relativa al risc d'alteracions psiquiatriques, en
particular de trastorns depressius i ideacié suicida, associades a I'tis de RIMONABANT (Acomplia®).

Rimonabant (Acomplia®) esta indicat com a adjuvant de la dieta i I'exercici per al tractament de pacients obesos
(IMC z 30 kg/m2) o pacients amb sobrepés (> 27 kg/m2) amb factors de risc associats, com la diabetis tipus 2 o

la dislipémia.

Us enviem aquest informacio per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusi¢ 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 al web del Departament de Salut (www.gencat.cat/salut) a l'apartat
Comunicacio de ri @associats a medicaments de la pagina de Farmacia adrecada a Professionals

Salvador Cassany Pou
Cap de servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris
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COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Ref: 2008/12
22 de julio de 2008

NOTA INFORMATIVA

RIMONABANT (A ACOMPLIA®) Y TRASTORNOS PSIQUIATRICOS

Rimonabant (Acomplia®) fue autorizado en la Unién Europea (UE) en junio de 2006. Su indicacion
autorizada es “adyuvante de la dieta y el ejercicio para el tratamiento de pacientes obesos (IMC > 30
kg/m?), o pacientes con sobrepeso (> 27 kg/m?) con factor(es) de riesgo asociados, como la diabetes tipo 2
o dislipemia™.

Hasta noviembre de 2007, se estima que han recibido tratamiento con rimonabant
aproximadamente 455.000 pacientes en todo el mundo, mayoritariamente en Europa. En Espaiia, se ha
comercializado en marzo de este afio 2008, y se estima que han recibido tratamiento aproximadamente
3.000 pacientes.

Ya desde su autorizacién en 2006, la informacién del producto (ficha técnica) incluia las
alteraciones psiquidtricas y en particular los trastornos depresivos, como potenciales reacciones adversas
asociadas al uso del producto. La informacién procedente de ensayos clinicos, tanto previos a la
autorizacién de comercializacién de rimonabant’ como realizados posteriormente? indican una frecuencia
de trastornos depresivos o alteraciones del humor con sintomas depresivos de hasta un 10% de los
pacientes en tratamiento con rimonabant, e ideacién suicida de hasta un 1 %. '

Los factores de riesgo identificados son la presencia o antecedentes de alteraciones depresivas y el
uso concomitante de antidepresivos, no obstante también se pueden presentar en pacientes sin factores de
riesgo. Ademas, la obesidad es una condicién que puede estar asociada con trastornes depresivos. Como
consecuencia de la experiencia tras su comercializacion, en junio de 2007 se reforzaron las advertencias a
este respecto y se establecid la contraindicacion en pacientes con depresion mayor o en tratamiento con
medicamentos antidepresivos.

Posteriormetite, se ha continuado revisando en la UE los datos disponibles en relacién con los casos
notificados por los profesionales sanitarios de trastornos depresivos, ideacion suicida y agresividad, tanto
en pacientes con antecedentes de problemas psiquiatricos como en pacientes sin estos antecedentes. Hasta
diciembre de 2007 se habian comunicado 3.102 casos (confirmados por un profesional sanitario) de
reacciones adversas en todo el mundo. El 49,5% (1.537) de estos casos incluian alguna reaccién de tipo
psiquidtrico, de los cuales el 37% (571) se consideraron graves. Las alteraciones con mayor nitniero de
notificaciones eran los trastornos depresivos, los relacionados con ansiedad y los trastornos de sueiio, En
Espaila, de los 7 casos de sospechas de reacciones adversas notificados desde su comercializacion al
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, seis eran reacciones graves de tipo psiquiatrico, de los que tres

tenian sintomatologia depresiva.

Como consecuencia, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Européa de
Medicamentos (EMEA), ha concluido que la ficha técnica de Acomplia® debe incorporar la siguiente

informacion:

[CORREQ ELECTRONICO Parque Empresarial "Las Mercedes®
L CiCampezo n® 1 Edf, 8-3°
fvigilancia@agemed.es 28022 MADRID
TEL: 9182253 30y 31

FAX: 9182263 36




* Los trastornos depresivos pueden ocurrir en pacientes que no tienen factores de riesgo
evidentes, aparte de la obesidad en si, En la experiencia post-comercializacién, mas de la
mitad de los pacientes que presentan este tipo de trastornos lo hacen dentro del primer mes
de tratamiento, y aproximadamente el 80% lo hacen dentro de los tres primeros meses.
Debe realizarse un seguimiento activo de signos y sintomas de trastornos psiquidtricos,
particularmente depresion, después del inicio del tratamiento. St se diagnostica depresion
durante el tratamiento con rimonabant, cste debe suspenderse. Debe realizarse un
seguimiento del paciente y tratarlo adecnadamente.

Teniendo en cuenta todos estos datos en relacién con las alteraciones psiquidtricas, la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) considera necesario que los profesionales

sanitarios tengan en cuenta lo siguiente:

¢ Tl uso de rimonabant estd contraindicado en pacieutes que tengan depresion mayor y/o que
estén recibiendo tratamiento antidepresivo.

¢ No debe utilizarse rimonabant en pacientes con ideacién suicida, o con antecedentes de ideacién
suicida y trastorno depresivo, a menos que los beneficios del tratamiento se consideren mayores
que los ricsgos. Por tanto, estos antecedentes deben valorarse en cada caso concreto, Tampoco se
recomienda su uso en pacientes con enfermedad psiquidtrica no controlada,

¢ Debe vigilarse activamente la aparicion de sintomatologia psiquidtrica en los pacientes en
tratamiento con rimonabant, particularmente de sintomatologia depresiva. Se debe informar a
los pacientes y a sus familiares, especialmente a aquellos con historial de trastornos
depresivos/alteraciones del humor acerca de la necesidad de vigilar la apariciéon de tales
sintomas y consultar al médico de inmediato en caso de que aparecieran.

¢ En el caso de que se diagnostique depresién o una enfermedad psiquidtrica durante el
tratamiento con rimonabant, éste debe suspenderse.

Para una informacién mds detallada puede consultarse la ficha técnica actualizada de Acomplia®, que
se encontrard disponible en la web de 1a AEMPS ( www.agemed.es ).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente.
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por lo que son pricritarios para la notificacidn de sospechas dé'Teatones adversas (RD 1344/2007).
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