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Referencia 

RIMONABANT (AcompliaO) i risc de trastorns psiquiatrics. 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 

* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears"- * Entitats provei'dores d'atenció primaria " Centre 
de Farmacovigilancia de ~ a t a l u n ~ a  1, * col.legis de farmaceutics .. * Col.legis d'infermeria Y *  Col.legis de 
metges;. Diposits de medicaménts extrahospitalaris * Direcció medica dels centres hospitalaris " Dipósits 
de medicaments intrahospitalaris..'. * Gerencia dlAtenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries 
(CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) .- * Sanitat Respon>* CedimCat' * Serveis territorials del Dept. de 
~alut>y: Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut "-,i:. 

La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha emes la nota informativa que us adjuntem relativa al risc d'alteracions psiquiatriques, en 
particular de trastorns depressius i ideació sui'cida, associades a I'ús de RIMONABAIVT (Acomplia@). 

Rimonabant (Acomplia@) esta indicat com a adjuvant de la dieta i I'exercici peral tractament de pacients obesos 
(IMC 2 30 kglm2) o pacients amb sobrepes (> 27 kglm2) amb factors de risc associats, com la diabetis tipus 2 o 
la dislipemia. 

Us enviem aquest informació per tal que en tingueu coneixenca 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 al web del Departament de Salut (www.gencat.cat/salut) a I'apartat 
ssociats a medicaments de la pagina de Farmacia adrecada a Professionals 

Cap de servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris 



I i 
MINISTERIO m agencia española de , SUBDÍRECCI~N GENERAL 

i n e d l c a r n e n t o s  y ' 7 11 jI 71111/i ; DE MdDI~AMENIOS 
DE SANIDAD Y ~ ~ ~ ~ u M ~  (1 productos sanitarios 

, >r-'f-. --fC S,,, . C.J.355 
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22 de julio de 2008 

NOTA INFORMATIVA 

RIMONABANT (A ACOMPLIA") Y TRASTORNOS PSIQUIATRICOS 

Riiiioiiabaiit (~co i i i~ l i a " )  fiie autorizado en la Unión Europea (UE) en junio de 2006. Sil iiidicación 
autorizada es "adyiivante de la dieta y el ejercicio para el tratamiento de pacientes obesos (IMC > 30 
kg/in2), o pacientes coii sobrepeso (> 27 kghn2) con factor(es) de riesgo asociados, coiiio la diabetes tipo 2 
o dislipeniia". 

Hasta iiovieiiibre de 2007, se estiiiia que Iian recibido trataiiiiento con riinoriabaiit 
aproximadaiiieiite 455.000 pacientes en todo el iiiulido, rnayoritariaineiite en Eiiropa. Eli Espaíia, se ha 
cotnercializado en marzo de este año 2008, y se estiina que liaii recibido frataniiento aproxiinadameiite 
3.000 pacieiites. 

Ya desde su autorizacióii en 2006, la iiiforinacióii del prodticto (ficha técnica) incluía las 
alteracioiies psiquiátricas y en pai-ticulm los trastornos depresivos, coiiio potenciales reaccioties ac1vei.sas 
asociadas al uso del producto. La iriforniación procedente de eiisayos clínicos, tanto previos a la 
autorización de coniercialización de riiiioiiabaiit' coino realizados posterioi~iiente2 indican tina fi-eciiencia 
de trastonios depresivos o altei.aciones del liuiiior coi1 siiitotnas depresivos de Iiasta un 10% de los 
pacieiites eii tratamiento con riiiioiiabaiit, e ideacióri suicida de liasta 1111 1 %. 

Los factores de riesgo identificados son la presencia o antecedentes de alteracioiies depresivas y el 
iiso conconiitaiite de antidepresivos, no obstante también se pueden presentar ea pacieiites sin factores de 
riesgo. Adeinhs, la obesidad es tina condición que puede estar asociada con trastornos depresivos. Coino 
coiisecueiicia de la esperiencia tras su coniercialización, en jiinio de 2007 se reforzaron las adverteiicias a 
este respecto y se estableció la coiitraiiidicacióii eii pacieiites con depresión inayor o en tratainieiito coii 
rnedicainentos aiitidepresivos. 

Posterio~mente, se Iia continuado revisaiido el] la UE los datos disponibles en relación coii los casos 
iiotificados por los profesionales sanitarios de ti.astoriios depresivos, ideación suicida y agresividad, tanto 
eii pacieiites con antecedentes de problen~as psiqiiiátricos conio en pacientes si11 estos antecedentes. Hasta 
dicienibre de 2007 se liabían coniuriicado 3.102 casos (coiifiimados por un profesional sanitario) de 
reacciones adversas en todo el inundo. El 493% (1.537) de estos casos incluían algiiiia reacción de tipo 
psiquiátrico, de los cuales el 37% (571) se coiisideraron grm7es. Las altei.acioiies con inayor nú1iiei.o de 
notificaciones eran los trastornos depresivos, los relacionados con ansiedad y los trastornos de sueíío. En 
Espaiia, de los 7 casos de sospecfias de reacciones adversas iiotifícados desde su comercializ;ición al 
Sistema Espaiiol de Fai~iiacovigilaticia, seis eran reacciones graves de tipo psiqiiiátrico, de los que tres 
tetiiaii sititomatología depresiva. 

Coino cotiseciieiicia, el Coiiiité de Medicamentos de Uso Hiiiiiaiio (CHMP) de la Ageiicia Europea de 
Medicaiiieiitos (EMEA), Iia coiicluido que la ficha técnica (le ~ c o n ~ ~ l i a @  debe incoi.poldar la sigiiietlte 
in for t~~ació~t :  

Parque Empresarial 'Las Mercedes" 
ClCam ezo no 1 Edf. 83' 
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TEL: 91 822 53 30 y 31 
FAX: 91 822 53 36 



Los trastornos depresivos piiedcii ociirrir eii [~scientes qiie iio tieiieii factores de riesgo 
evidentes, npartc de la obesidad cri sí. Eii la experiencia post-coinercialización, rnhs de la 
iiiitnrl de los 1)aciciitcs que presentari este tipo de trastoriios lo Iiaceii deritro del prinier rnes 
de trataniieiito, y aproxiiiiatlanieiitc el 80% lo Iiaceii dentro de los tres primeros nieses. 
Debe realizarse oii seguiiniento activo de signos y síiitoinas (le trastoriios psiquihtricos, 
particiilarnieiite depresión, dcspiiés del inicio del Irataniierito. Si se diagnostica depresión 
diirniite el tratnniiciito con rinionabaiit, este debe stispendcrse. Debe i.ealizarse un 
segiiiniiento del paciente y tr:it:irlo adecunrlaniciite. 

Teiiieiido eii cuenta todos estos datos eii relacióii con las ~ilteracioiies psiquiiítricas, la Agencia 
Española de Medicanieiitos y Productos Sririítai.ios (AEMPS) considera necesario que los profesioiialcs 
sanitarios teiignii cii cuenta lo siguiente: 

El liso de iiiiioiiabaiit está coiitraiiidicado en pacientes que tengan &presión inayor y10 que 
estén recibiendo trataniieiito aiiiidepresivo. 

No debe utilizaixe rimonabant en pacieiites con idenci6n suicida, o coi1 antecedentes (le ideación 
suicida y trastorno depresivo, a menos qiie los beneficios del twlaniieiito se coiisidereii Innyores 
que los riesgos. Por tanto, estos antecedeiites deben valorarse en cada caso concreto. Tanipoco se 
recomieiida su uso eii pacieiites coi1 eiiferniedad psiqiiihtrica no controlada. 

Debe vigilarse activamciite la aparición de sintoniatología psiquiátrica en los pacientes eii 
trataniieiito coi1 riiiionabaiit, particularn~ente de sintoiiiatología depresiva. Se debe iiiforniar n 
los pacieiites y a siis faiiiiliares, especialmente a atliiellos coi1 Iiistorial de trastonios 
depresivos/nlteraciones (le1 hiinior acerca de l a  necesidad dc vigilar la aparición de tales 
síiitonias y coiisultar a1 niédico de inmediato en caso de qiie aparecierari. 

E n  el caso de que se diagnostique depresión o una enferiiiedad psiqiiihtricn duraiite el 
trataniierito con rinioiiabaiit, éste debe s~ispendcrsc. 

Para tina iiiforinacióri nids deiallada puede consultarse la ficlia t6ciiica actualizada de ~ c o r n ~ l i a ~ ,  que 
se encoiitrarií dispoiiible en la web de la AEMPS ( www.ageiiietl.es ). 

Firialmeiite se recuerda la importailcia de iiotificar todas las sospechas de reacciories adversas al 
Ceiiiro Auloiióiiiico rle Farinacovigil~iiicia corrcspoiidierite. 

2. S f e r ~ i ~  E A1i.tsci~: 

\ . , , > j f i .  + , ..,\ . , A : Los ~nedicamet~los inarcados con esle slinbolo c o h & d  @ ~ & ~ ! $ k $ s  de reciente auioiizacib (menos de 5 aíior). 
por lo que son prioritarios para la notificaci6n de sospechas d"&~a-ceion6s adversas (RD 134412007). 
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