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) NOTA INFORMATIVA
EVALUACION DEL BALANCE BENEFICIO/ RIESGO DE MODAFINILO

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamento, del que
forma parte la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), llevo a cabo una
exhaustiva evaluacion del balance beneficio/riesgo de los medicamentos que contienen modafinilo. Dicha
revision fue motivada por la aparicién de determinadas reacciones adversas (trastornos psiquidtricos,
reacciones cutaneas y de hipersensibilidad) relacionadas con la administracidn de este principio activo, asi
como por el uso fuera de indicacion y el potencial riesgo de abuso a este medicamento.

Modafinilo es un agente promotor de la vigilia, por ende estd indicado en adultos para el tratamiento de la
somnolencia excesiva asociada a narcolepsia con o sin cataplejia.

Sobre la base de la evidencia disponible, el CHMP concluy¢ lo siguiente:
% Los beneficios de la administracion de modafinilo sdlo superan sus riesgos para la indicacion de
narcolepsia. Para otros usos diferentes a este, el riesgo de desarrollar algin tipo de trastorno
psiquidtrico o reaccién cutdnea y de hipersensibilidad, supera al beneficio clinico que puede
obtenerse por la administracién del medicamento.

%+ Se observa un mayor riesgo de desarrollar reacciones de hipersensibilidad o cutdneas de tipo
grave en la poblacion infantil que en la adulta.

+ Se identificod un aumento del riesgo cardiovascular asociado a la administracién de modafinilo.

Situacién en Panama:

En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados dos (2)
productos que contienen como principio activo modafinilo. A la fecha en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, no se han recibido notificaciones de sospechas de reacciones adversas asociadas a este
principio activo.

Tomando en cuenta las consideraciones de la AEMPS, el Centro Nacional de Farmacovigilancia
recomienda a los profesionales de Ia salud lo siguiente:
<+ Prescribir modafinilo exclusivamente para el tratamiento de la narcolepsia comprobada,
con o sin cataplejia.
% No utilizar modafinilo en nifios, mujeres lactantes o embarazadas, pacientes con
hipertension arterial o arritmias cardiacas.
%+ Suspender inmediatamente y no volver a administrar modafinilo si el paciente presenta
reacciones cutineas o de hipersensibilidad graves, o ideas suicidas.
% Utilizar modafinilo con precaucién en pacientes con antecedentes previos de psicosis,
depresion o mania y aquellos con historial de abuso de alcohol o drogas.
% Se debe realizar un electrocardiograma basal antes de comenzar a administrar modafinilo.
Durante el tratamiento, debera monitorizarse regularmente la presion arterial y la
frecuencia cardiaca de los pacientes.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas Farmacéuticas y Fallas
Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, fax 512-
0404/9196, e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacidn a los profesionales sanitarios.
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