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NOTA NFORMATIVA FARMACOTERAPEUTICA

EI TDAH es un trastorno neurobioldgico crénico, sintomaticamente evolutivo, de probable transmision genética, que afectaa un 5a 10%
de la poblacién infantil, prolongdndose hasta la edad adulta en el 60% de los casos!. Los signos y sintomas caracteristicos son la falta de
atencion y/o la hiperactividad-impulsividad. Estos comportamientos pueden ser graves y comprometer el desarrollo académico, el bienestar
y las interacciones sociales?. Requiere de un abordaje multidisciplinar, con implicacion de la familia, los centros educativos y sus equipos
de orientacion, los profesionales de pediatria de Atencion Primaria (AP) y las Unidades de Salud Mental (USM). El enfoque terapéutico ha
de ser multimodal, incluyendo farmacos, psicoterapia (terapia cognitivo-conductual) y el apoyo y soporte familiar y académico®.

Los farmacos financiados en el Sistema Nacional de Salud (SNS) para el tratamiento del TDAH son el metilfenidato, lisdexafentamina,
atomoxetina y guanfacina*®.

La Guia de préctica clinica del Ministerio de Sanidad sobre intervenciones terapéuticas TDAH, no recomienda el tratamiento farmacolégico
en menores de 6 afios, (en funcion de la gravedad se podria valorar su uso en casos seleccionados, si el tratamiento psicoterapéutico y
el apoyo en los entornos principales del nifio no son efectivos). Una vez iniciado, debe continuarse para evitar recaidas, mantener la me-
joria de la sintomatologia y los resultados académicos, aunque se pueden plantear descansos en periodos vacacionales. Es fundamental
asegurar la adherencia para garantizar un buen prondstico. En adultos, se indica tratamiento farmacolégico en casos moderados-graves?,
y aunque a corto plazo puede producir una mejoria de los sintomas, a largo plazo, no hay datos suficientes sobre seguridad y eficacia®.

Las guias clinicas actuales coinciden en la seguridad del tratamiento cuando se realiza bajo supervision médica’2°. Debido a los posibles
efectos secundarios, debe realizarse controles antropométricos y de constantes vitales (tension arterial y frecuencia cardiaca). La Sociedad
Espariola de Cardiologia Pedidtrica y Cardiopatias Congénitas'® recomienda en relacién con el uso de medicamentos en el TDAH en nifios
y adolescentes realizar:

e En pacientes sin enfermedad cardioldgica conocida, antes del inicio del tratamiento:

1. Anamnesis y exploracion fisica sin necesidad de pruebas complementarias. Remitir a Cardiologia infantil, en caso de sintomas
0 signos de alarma, o antecedentes familiares significativos.

2. Medir peso y talla, asi como presion arterial (PA) y frecuencia cardiaca (FC), con controles cada 3-6 meses.

3. No realizar electrocardiograma de rutina, salvo en casos de tratamiento con guanfacina o atomoxetina, en combinacion con
otros medicamentos que puedan prolongar el intervalo QT, o en tratamientos que combinen metilfenidato con risperidona.

e En pacientes con patologia cardiogénica de base individualizar el manejo.

* No se recomienda iniciar tratamiento en pacientes con cardiopatias congénitas (CC) hemodindmicamente inestables, debiendo
resolver o tratar antes las lesiones y en pacientes con CC e HTA residual mejorar la PA antes de instaurar el tratamiento.

Las guias clinicas de la Academia Americana de Pediatriay la guia elaborada por el NICE, inciden también en la importancia de una bue-
na anamnesis con antecedentes familiares cardiovasculares!!, TA y FC al inicio y con cada cambio de dosis. En aquellos pacientes con
taquicardia mantenida en reposo (> 120 Ipm), arritmias o PA sistdlica superior al percentil 95, medidos en mas de 2 ocasiones, disminuir
la dosis y derivar a cardiologia infantil'2.

Son derivados de las anfetaminas que acttan inhibiendo la recaptacion de dopamina y noradrenalina, aumentando su liberacion. Producen
efectos beneficiosos sobre la atenciéon y la memoria, al actuar sobre el nucleo estriado y la corteza prefrontal a nivel del sistema nervioso
central'®. Actualmente se comercializan en Espafia exclusivamente para el tratamiento del TDAH: metilfenidato y lisdexanfetamina.
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Metilfenidato (MTF)

Es el farmaco de primera eleccién en el tratamiento del TDAH, con un 60-75% de respuesta’®. Mejora los sintomas y el entorno del pa-
ciente desde el punto de vista educativo, familiar y social®!¢. Estd indicado como parte de un programa de tratamiento integral del TDAH
en nifos a partir de 6 afios y adultos cuando otras medidas sean insuficientes. El diagndstico se debe realizar de acuerdo con los criterios
DSM actuales o CIE y estar basado en la historia y evaluacion completas del paciente, siendo conveniente confirmacion por parte de otro
especialistal’. Debe ser iniciado y supervisado por un profesional entrenado y con experiencia en esta patologia (pediatra experto, psiquiatra
infanto-juvenil o de adultos)*13.

Es aconsejable consultar la ficha técnica de cada uno de los medicamentos, dadas las peculiaridades de las distintas presentaciones en
cuanto a disponibilidad del principio activo.

Tabla 1. Presentaciones segiin forma de liberacion y particularidades:

Principio activo Formulacion Dosis y nombre comercial Posologia Observaciones
5 P .
. Liberacion Medicebran® 5mg, 10mg, 20mg d95|§ total Administrar preferiblemente
MTF Comprimidos inmediata o diaria en or la mariana
Rubifén® 5mg, 10mg, 20mg 2.3 tomas | P
50% liberacién Medikinet® 5mg (4,35*), 10mg (8,65%), 20mg
inmediata (17,30%), 30mg (25,95*), 40mg (34,60%), Pueden abrirse las capsulas
MTF cépsulas 50% gradual al 50mg (43,25*), 60mg (51,90%) 1 vez al para administrar su conte-
liberacién cabo de 4 h Rubifen retard® 10mg, 20mg, 30mg, 40mg | dia por la | Nido
e *% A .
modificada 30% liberacion Equasym® 10mg, 20mg, 30mg, 40mg, 50mg | ™aMaNa | | as capsulas y su contenido
inmediata no se deben triturar ni ma-
70% gradual al Methysym retard®10mg, 20mg, 30mg, 40mg, chacar
cabode 3 h 50mg, 60mg
Atenza® 18mg, 27mg, 36mg, 54mg
VITF s 22%Ji_beracién Concerta® 18mg, 27mg, 36mg, 54mg éi;’epzoflla No se deben partir ni macha-
comprimidos de | inmediata S ® = car, ni triturar
liberacion prolongada | 78% gradual al Doprifter 54mg Eno?]ngns?n ) )
cabode 2 h MTF Mylan® 18mg, 36mg, 54mg alimentos Mejor adherencia
MTF Sandoz® 18mg, 27mg, 36mg, 54mg

*Cantidad real de MFT de liberacion inmediata; ** MTF de liberacion modificada: la parte de liberacién gradual de cada dosis estéa disefiada para
mantener la respuesta al tratamiento sin tener que tomar la dosis de medio dia.

La dosis eficaz de MTF oscila entre 0,7 a 2,1 mg/Kg/dia®. La formulacién de liberacién inmediata no est4 autorizada para su uso en adultos ya
que no se ha establecido la seguridad y eficacia en este grupo de edad. En nifios > 6 afos y adolescentes hasta los 18 afios se puede iniciar el
tratamiento con 5 mg una o dos veces al dia (desayuno y almuerzo) pudiendo incrementarse, en caso necesario 5-10 mg semanalmente, hasta
la dosis méxima diaria de 60 mg. Se recomienda emplear la pauta que logre el control sintomatico a la dosis minima eficaz. Las formulaciones
de MTF de liberacion prolongada pueden usarse de inicio a dosis de 18 mg una vez al dia. Si el paciente usaba previamente MTF de liberacion
inmediata tres veces al dia, puede realizarse el cambio oscilando la dosis 6ptima entre 15 a 60 mg (consultar en FT). Para las formulaciones de
MTF de liberacion modificada se recomienda iniciar previamente el tratamiento con una formulacién de MTF de liberacién inmediata y una vez
estabilizado el paciente, cambiar a la dosis diaria equivalente segin tabla recogida en FTY.

El tratamiento con MTF puede verse limitado por los efectos secundarios: disminucién del apetito con pérdida de peso, aparicion de insomnio de
induccion, cefaleas y gastralgias. Estos efectos suelen ser transitorios, pero pueden aumentar con el incremento de dosis e impedir el buen control
de la enfermedad. En estos casos debe valorarse un cambio de molécula por la USM. Los efectos sobre el crecimiento son minimos'®. No existe
evidencia concluyente sobre la aparicién de tics, aunque se recomienda vigilar a aquellos pacientes que los presentaran previamente!®. A nivel
cardiovascular, se ha constatado el aumento de la PA independiente de la dosis, sin evidencia de alteraciones ecocardiogréficas a medio plazo
(36 meses) ni estructurales, ni funcionales?' y sin incremento de las probabilidades de muerte stbita (MS)?. Otras contraindicaciones a tener en
cuenta antes de instaurar el tratamiento son: antecedentes de glaucoma, hipertiroidismo, tirotoxicosis o antecedentes psicéticos.

La seguridad y eficacia del uso a largo plazo de MTF no se ha evaluado de forma sistematica en estudios controlados. El tratamiento no deberia
ser indefinido, suspendiéndose generalmente durante o después de la pubertad. Si se decide utilizar MTF durante periodos prolongados (> 12
meses) en nifios y adolescentes con TDAH se deben realizar evaluaciones periddicas de la utilidad del farmaco. Se recomienda suspender el
medicamento al menos una vez al afio para valorar el estado del nifio sin medicacion (preferiblemente durante las vacaciones) pudiendo ocurrir
que la mejorfa obtenida se mantenga tras la suspension.

Se debe vigilar cuidadosamente a los pacientes por el riesgo de abuso, mal uso o tréfico de MTF.
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Lisdexanfetamina (LDX)

Elvanse® es un medicamento de Diagnostico Hospitalario (DH), sujeto a visado de inspeccion en el SNS. Indicado como parte de un programa
de tratamiento integral para el TDAH en nifios a partir de 6 afios, cuando la respuesta al tratamiento previo con MTF se considere clinicamente
inadecuada®?. £l diagnéstico de TDAH debe realizarse segln los criterios de DSM o las directrices del CIE. El tratamiento debe estar bajo la
supervision de un especialista en trastornos del comportamiento en nifios y/o adolescentes. Se metaboliza en dexanfetamina presentando menor
riesgo de sobredosis y de uso indebido puesto que no produce los sintomas buscados para este uso.

Las dosis recomendadas varian en funcion de la edad del paciente, siendo de 30 mg en nifios de 6-9 afios, 50 mg en nifios de 9-12 afios y 70 mg
en > 12 afos. El inicio debe ser progresivo con la minima dosis posible, aumentando 10 a 20 mg por semana. La dosis maxima recomendada es
de 70 mg al dia®. Si los sintomas nucleares no mejoran tras un ajuste adecuado, se aconseja suspender el tratamiento tras un mes. Las capsulas
se pueden abrir, vaciar y mezclar su contenido con un alimento blando como un yogur, o un vaso de agua o de zumo de naranja®.

Sus efectos secundarios suelen ser insomnio, disminucion del apetito, cefalea y nerviosismo. No aumenta las posibilidades de problemas de
crecimiento o MS?.

Principio activo Nombre comercial Observaciones

En nifios > 6 afios como segunda linea cuando no haya mejoria
con MTF

Solo para tratamiento de adultos con sintomas de TDAH preexis-
tentes en la infancia

Elvanse® 30mg, 50mg, 70mg

Lisdexanfetamina

Elvanse adultos® 30mg, 50mg, 70mg

El uso de estos farmacos en el TDAH esté indicado en casos de falta de respuesta a farmacos estimulantes (10-30% de los casos), efectos
adversos, riesgo potencial de abuso o negativa por parte del paciente o cuidadores a la toma de derivados de las anfetaminas®®. Los farmacos
comercializados en Espafia son atomoxetinay guanfacina.

Atomoxetina (ATX)

Inhibidor de la recaptacion de noradrenalina, que aumenta su concentracion en la region intersinéptica. Indicado exclusivamente para el trata-
miento del TDAH?, es una molécula segura que rivaliza en eficacia con el MTF, siendo de eleccién en casos de potencial abuso de farmacos,
pacientes con Tics (los disminuye) y en caso de existir ansiedad comorbida®.

La dosis recomendada de inicio en < 70 Kg es de 0,5 mg/Kg/dia, pudiendo aumentarse hasta 1,2 mg/Kg/dia en una semana (max. 1,8 mg/Kg/
dia). En > 70 Kg la dosis inicial es de 40 mg/dia que se puede aumentar progresivamente en una semana hasta los 80 mg/dia (max. 100 mg). Se
debe administrar una sola vez al dia con o sin alimentos.

Como efectos secundarios pueden aparecer nauseas, epigastralgias, hiporexia, alteraciones del suefio (somnolencia), mareos y cansancio, ade-
mas de eventos adversos cardiovasculares como el aumento de la FC y PA%.

Principio activo Nombre comercial Observaciones

Atamax® céps 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg ) ,
- Indicado en el tratamiento del TDAH
EATX Cinfa® caps 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, en nifios a partir de los 6 afios, en ado-
Atomoxetina 100mg lescentes y en adultos con sintomas de
TDAH y antecedentes en la infancia de
este trastorno

Strattera® caps 10mg, 18mg, 25mg, 40mg, 60mg, 80mg, 100mg,
Strattera® solucion oral: 4 mg/ml

Guanfacina (GFC)

Intuniv® es un medicamento de DH, sujeto a visado de inspeccion en el SNS. Indicado para el tratamiento del TDAH en nifios y adolescentes
de 6 a 17 afios cuando los estimulantes (MTF y LDX) y la ATM estan contraindicados, no se toleren o han mostrado ser ineficaces. Se debe
utilizar como parte de un programa de tratamiento integral que incluya medidas psicolégicas, educacionales y sociales. Es un agonista alfa-
2-adrenérgico, que presenta un efecto leve-moderado sobre el comportamiento oposicionista de jévenes con TDAH*. Sin embargo, constituye
una alternativa de tercer nivel, ya que no ha demostrado una eficacia superior ni igual al resto de medicamentos actualmente aprobados para
el tratamiento del TDAH?,

La dosis de inicio es de 1 mg/dia, aumentando no mas de 1 mg a la semana, con un intervalo de 0,05 a 0,12 mg/Kg/dia, usando como referencia
el calendario disponible en su ficha técnica. Es necesario un ajuste de dosis cuidadoso y un seguimiento estrecho al principio por los riesgos de
reacciones adversas clinicamente significativas como sincope, hipotension, cefalea, bradicardia, somnolencia, cansancio y sedacion (hasta en




el 45% de los pacientes). La somnolencia y sedacion pueden aparecer especialmente al inicio del tratamiento o con los aumentos de dosis. Si son
clinicamente preocupantes o persistentes, se debe considerar disminuir la dosis o suspender el tratamiento. Puede aumentar el indice de masa
corporal y prolongar el intervalo QT, efectos dependientes de la dosis y del tiempo de exposicion?®.

Principio activo Nombre comercial Observaciones

Alternativa de tratamiento cuando la respuesta a esti-
Guanfacina Intuniv® comps lib prolongada: 1mg, 2mg, 3mg, 4mg mulantes o ATX no sea eficaz o cuando estén contra-
indicados o exista intolerancia

Todos los farmacos mencionados presentan un riesgo bajo para la lactancia materna, salvo el MTF, que tiene un riesgo muy bajo, por lo que es

totalmente seguro para el lactante, ya que se excreta en cantidades clinicamente no significativas o nulas en la leche materna®.
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