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NOTAI

LA ATOMOXETINA Y LAS TENDENCIAS SUICIDAS EN NINOS Y ADOLECENTES.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS
POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

La Administracion de Producto Terapéutico (TGA), realiz6 un comunicado donde
informa a los profesionales sanitarios los eventos graves incluyendo la muerte de un
nifo tras la prescripcién de atomoxetina, por la cual es de suma importancia que los
profesionales de la salud informen adecuadamente a los padres y cuidadores de los
riesgos de ideacion y comportamiento suicida en nifios y adolescentes. ¥

La atomoxetina esta indicada para el tratamiento de trastorno neuropsiquiatricos como
el Déficit de Atencion e Hiperactividad (TDAH), seglin los criterios del Manual
Diagnéstico y Estadistico de los Trastornos Mentales (DSM-1V) en nifios de 6 afios en
adelante, adolescentes y adultos aumentando la capacidad de prestar atencion,
disminuir la excitacion y la hiperactividad siendo un inhibidor de la recaptacion
selectiva de norepinefrina. (%3

Los ensayos clinicos

La TGA realizé un estudio donde se observé un mayor riesgo de ideacion suicida en
ninos y adolescentes que reciben tratamiento en comparacion con los que recibieron
placebo. Un analisis combinado de 12 ensayos a corto plazo (6-18 semanas) del cual
11 estudios presentaron déficit de atencién e hiperactividad y un estudio en enuresis
mostré que el riesgo promedio de la ideacion suicida en pacientes tratados con
atomoxetina fue de 0,4 % (5/1357), en comparacién con el 0% (0 /851) en los pacientes
tratados con placebo. Un intento de suicidio fue reportado en pacientes que estan
siendo tratados con atomoxetina. ¥

Datos de eventos adversos

Para julio de 2013, La TGA recibié 74 reportes de trastornos psiquiatricos asociados
con atomoxetina; en 65 de estos casos, la atomoxetina fue el Unico medicamento
sospechoso. Mas de la mitad de los casos reportados (42) fueron reportes con
ideacion suicida. De los informes de ideacion suicida en que se evaluo la edad del
paciente, 28 fueron de nifios y adolescentes menores de 18 afios.

“Cambio en la Salud, Un Compromiso de Todos”

Teléfonos: (507)512-9404/9162 y Fax: 512-9196. - Correo electronico: fvigilancia@minsa.gob.pa



Ademas la TGA recibié dos informes de intentos de suicidio en nifios y adolescentes y
un informe de suicidio consumado en un nifio que estaba siendo tratado con
atomoxetina. ¥

Situacion en Panama:

En la actualidad, en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas se encuentran
registrado 10 productos comerciales que contienen como principio activo atomoxetina.

Tomando como base las conclusiones de la revisiéon llevada a cabo, el Centro
Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales sanitarios lo
siguiente:

o El profesional de la salud debe indicar a los padres y cuidadores identificar
los riesgos y estar alerta sobre los signos y cambios en el comportamiento
inusuales de sus hijos, observar tendencias suicida, ansiedad, agitacion,
ataques de panico, insomnio, irritabilidad, hostilidad, agresividad,
impulsividad, acatisia, hipomania o mania. Se le debe de advertir a los
padres y cuidadores la importancia de buscar atencion médica inmediata si
observa algunos de estos signos.

e Los pacientes que se le han indicado tratamiento con atomoxetina deben
ser monitoreado cuidadosamente las tendencias suicidas, principalmente
los primeros dias de tratamiento y cualquier momento en que la dosis sea
aumentada o disminuida.

e Los profesionales sanitarios al momento de prescribir atomoxetina debe
tener en cuenta los riesgos de suicidio frente al beneficio del uso de la
terapia con atomoxetina.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas
Farmacéuticas y Fallas Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, fax 512-9404/9196, e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa. '
Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
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