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Resumen

Lasclavespara el uso óptimo de medicamentosestimulantesy
no-estimulantesen los casosde déficit de atención e hiperac-
tividad son el tamizajecuidadosode los pacientes,regulación

.de dosis adecuada, y más importante aún, monitoreo de cerca
de los resultadosadversosasícomo de los positivos.

Iuso de medicamentospara tratar el trastorno
de hiperactividadydéficitde atención se inició
en 1937 con el trabajo pionero de Bradley,
quien notó que en los niños que recibieron

benzedrina exhibíanmenores conductas hiperactivas'.

Diezaños después, losprimerosestudiosclínicosfueron
conducidos usando dextroanfetamina. Desde que el
metilfenidato fue introducidoa comienzos de los 50,
y hasta la introducción de atomoxetina en 2003, el
metilfenidato, la dextroanfetamina, y una mezcla de
sales de anfetamina -formulaciones orales de acción
corta, intermedia o larga, y recientemente, un parche
cutáneo- han constituido los elementos esencialesde
la farmacoterapia para este trastorn02.

Efectos adversos comunes de alteraciones del sueño
y del apetito son usualmente benignos, y responden
a leves modificaciones3.Losestimulantes por lo tanto
han sido prescritos para millonesde pacientes en los
últimos 50 años, y nosotros hemos alcanzado un alto
nivelde conformidad usándolos. ¿Estájustificadaesta

E
conformidad? ¿Hemos revisado las consecuencias serias
o significativas a largo o corto plazo derivadas del uso
de estos medicamentos? ¿Los datos disponibles son
adecuados para responder a las anteriores preguntas?
¿Cómo deberíamos monitorear su uso? Recientes dis-
cusiones en el marco de la FDAde USAhan examinado
estos asuntos. En este artículo discutimos los hallazgos
y conclusiones de las audiencias de febrero y marzo
de 2006 de la FDA dedicadas a los eventos adversos
asociados con los medicamentos usados para tratar el
trastorno de hiperactividad y déficit de atención y sus
implicaciones para los médicos pediatras. Seguiremos
las recomendaciones acerca de inicio, titulación, yadmi-
nistración del uso de medicamentos psicotrópicos para
el tratamiento de este trastorno en niños.

CONCLUSIONES DE LA AUDIENCIA DE LA FDA

Desde su comienzo en 2003, el FDAPediatric Advisory
Committee ha examinado las cuestiones de eficacia y
seguridad de las drogas y dispositivos médicos en los



niños.Susrecomendaciones,referidasa losmedicamen-
tos usados para tratar trastornos en la salud mental de
los niños, han resultado en la llamada "caja negra de
advertencias" acerca de los antidepresvos más nuevos y
la atomoxetina refiriéndose a la ideación suicida, y solo
con atomoxetina refiriéndose a daño hepático reversible.
Enjunio de 2005, el PediatricAdvisoryCommittee revisólos
reportes sobre eventos adversos asociados con Concerta
(metilfenidato HCI)que ocurren durante el periodo de
exclusividadpospediátrica durante un año. Dos aspectos
de seguridad -eventos adversos psiquiátricosy cardiovas-
culares- fueron identificados. Lavariabilidadde titulación
entre losmedicamentos usados para este trastorno llevaron
a los miembros del comité a hacer un llamado para revi-
sar estos efectos por un lado entre los estimulantes, y la
atomoxetina. Enfebrero de 2006, el Drug Safety and Risk
Management AdvisoryCommittee de la FDA,cuando fue
interrogado acerca de qué investigación se requería para
examinar una relacióncausal existente entre estos medica-
mentos y los efectos adversos raros, ellos recomendaron,
en una decisión de 7/8 votos, que una advertencia tipo
"caja negra" acerca de muerte súbita debería colocarse
en los empaques de los estimulantes4.

Luego se le solicitó reexaminar los aspectos de seguridad,
entonces el FDAPediatric AdvisoryCommittee concluyó
que existía insuficiente evidencia para sugerir una rela-
ción causal entre los eventos adversos cardiovasculares

y el consumo de estimulantes en niños sin anomalías
cardíacas subyacentes. Sin embargo, el comité encontró
evidencia suficiente para sugerir mayor atención respecto
de los eventos adversos psiquiátricos.Aunque se opuso a
una advertencia de caja negra, el comité unánimemente
recomendó que los pacientes y padres deben ser provistos
con un manual de riesgos, beneficios, y efectos adversos
potencialespor el uso de estos medicamentos5.(Detallesde
estos procedimientos están disponiblesen Internet a través
de wwvv.fda.gov/cder/drug/advisory/adderall.htm.)

Eventos adversos cardiovasculares. Losdatos revisa-
dos por el FDACommittee revelaron que la incidencia
anual de muerte súbita (MS)en niños y adolescentes es
en extremo baja: 0.6 a 6 por 100.000 (la rata entre adul-
tos es de 1 por 1000 por año)6.7.Elorigen cardíaco, más
debido a defectos estructurales, se presume es la causa
en la mayoría de casos de MS en niños y adolescentes7.
ElFDA'sAdverse Event Reporting System revela que entre
1999 y2003 hubo 25 reportes de MSen pacientes usando
estimulantes: ocho metilfenidato(sieteniñosy un adulto), y
17anfetamina (12 niñosy5 adultos)8.Losresultadospara el
cálculode una relaciónde riesgo de ratas de MSproducida
revelaronratas ajustadas de 0.16 para metilfenidato y0.53
para anfetamina por millónde prescripcionespediatricas.Se
solicitóal comité que determinara si lapreocupación acerca
de la relaciónentre MSy los medicamentos para el trastor-
no de hiperactividad y déficit de atención eran reales. La
investigaciónen pacientes sindefectos cardíacosconocidos
han mostrado que los estimulantes causan un incremento
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significativo estadística mente, pero no clínicamente, en la
presión sanguínea (2 a 4 mmHg en la PS y de 1 a 3 mmHg

en la PD) y en la frecuencia cardíaca (3 a 5 pulsaciones por
minuto)9.1O.

Sin evidencia de cambios electrocardiográficos signifi-
cativos, tales como conducción auricular, conducción
ventricular, o repolarización; aunque el tono adrenérgico
aumentado que se relacionacon estos medicamentos
podría, teóricamente, ser asociado con arritimias".
Basados en la incidencia en extremo baja de MS en
niños, más aún con la incidencia extremadamente baja
reportada en aquellos bajo terapia estimulante, y con la
falta de datos confirmatorios de cambios psicológicos

significativos, es probable, aunque no está conprobado,
que el riesgo de la terapia estimulante en niños con este
trastorno es extremadamente baja. Elcomité determinó
que aunque la incidencia de eventos no sea la reportada,
los datos disponibles son insuficientes para determinar
una relación cau~al.Loseventos adversoscardiovasculares
no fatales repohados a la FDA en la cual estos medica-
mentos pueden tener algún papel incluyen arritmias,
síncope, paro cardíaco, infarto del miocardio, y acciden-
tes cerebrovasculares. Lasvariables como la edad de los

pacientes y la existencia de enfermedades subyacentes
o anormalidades complican la valoración de una relación
causal entre estos eventos y el uso de los medicamentos.
¿Cómo debería integrar esta información en mi práctica
clínica con niños con trastorno de hiperactividad y dé-
ficit de atenciónTHDA? Elbajo riesgode MS debe ser
equilibrado contra el riesgo de no tratar el THDA, como
discutiremos más adelante en este artículo. Lasguías de
la American Heart Association (AHA) acerca del uso de
medicamentos psicotrópicos en niños y adolescentes
resaltan la importancia de una adecuada valoración antes
de iniciar el tratamiento. ElPediatric Advisory Committee
de acuerdo con la AHA determinó que en todo niño es
importante examinar acerca de la historia familiar de
MS, y síntomas cardiovasculares (síncope, dolor torácico,
intolerancia al ejercicio), pero que EKGde rutina no está
indicado.¿ Cuáles son los riesgos de usar un estimulante
en niños con anormalidad cardíaca conocida? Aún no
tenemos toda la respuesta a esto. De las 19 muertes
reportadas en niños que recibían estimulantes, algunos
tenían una anormalidad cardíaca documentada, y otros
no. La historia cardíaca y familiar no fue obtenida para
el total de los pacientes. Hasta reunir más datos en un
mayor número de pacientes, los estimulantes deben ser
evitados en pacientes con anormalidad cardíacaconocida
o historia familiar o cardíaca positiva. Al menos no hasta
que sean adecuadamente valorados y aprobados por
cardiología. Interesantemente, la FDAno ha determinado
una opinión final a este respecto, el rótulo para el parche
de metilfenidato (Daytrana) reciente aprobado, contiene
la siguiente advertencia: "Muerte súbita ha sido reportada
en asociación con el tratamiento con estimulantes delSNC
en dosis usuales en niños con anormalidades cardiacas
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estructurales. Aunque algunas anormalidades cardiacas
estructurales solas pueden conllevar un riesgo de muer-
te súbita incrementado, los productos estimulantes no
deben ser usados en niños, adolescentes o adultos, con
anormalidades cardiacas conocidas. " Esaadvertencia ha

sido determinada para todos los medicamentos apro-
bados por la FDA en el tratamiento de la THDA, tanto
estimulantes como no estimulantes.

Eventos adversos psiquiátricos.Elcomité también revisó
lasratasde eventosadversospsiquiátricos-psicosisy manía,
ideación y eventos suicidas,y agresión-posiblemente aso-
ciados con los medicamentos usadosen el THDA en niños

y adolescentes. Dos tipos de datos estaban disponibles
para el comité: los reportes de eventos adversos recolec-
tados durante estudios de drogas pediátricas realizados
por compañías farmacéuticas, y los reportes de eventos
adversoshechos a la FDAo a lascompañías farmacéuticas
o reportadas en la literatura desde enero 1 de 2000. Dos
series de casos publicados sugieren que la frecuencia de
eventos psicóticosy maniacos pueden promediar alrededor
del 6 y el 7%, una tasa más alta que las que actualmente
sugieren los rótulos.'2.13De forma interesante, muchos de
los pacientes no tenían factores de riesgo para psicosiso
manía,y loseventos incluíanalucinacionestáctileso visuales
de insectos, serpientes, o gusanos en niños pequeños. El
comité aceptó que la rotulación incluyendo datos acerca
de eventos psiquiátricosdebe ser reglamentada, y además
indicar la importancia de detener el tratamiento en cualquier
pacientesidesarrollansignoso síntomasde psicosis,manía,
o ambos mientras usanestosmedicamentos parael THDA.
Examinando las ratas de eventos e ideación suicida, el comité

no encontró suicidios completos entre los datos. El riesgo

de suicidio, un aspecto de seguridad 'para atomoxetina, es

indicado en el rótulo actual. El comité determinó que una

relación causal entre los otros medicamentos usados para

THDA y el riesgo suicida no puede ser descartado, y se

requiere de futuros estudios.

Por último, el comité evaluó las tasas de agresión y hostili-

dad en niños usando medicamentos para el THDA. Aunque

estos datos son más difíciles de evaluar por las altas ratas

de desórdenes desafiantes oposicionales coexistentes con

THDA. el comité presentó los datos de acuerdo a un nuevo
inicio o empeoramiento de agresión en jóvenes sin factores

de riesgo específicos. El rótulo más reciente para atomoxe-

tina incluye una precaución acerca de conductas agresivas

y hostilidad, aunque en la actualidad no lo incluyen los
rotulos de anfetaminaldextroanfetamina y metilfenidato;

se espera revisar la necesidad de que sí lo sea.

RECOMENDACIONES
ACERCA DE LA PRESCRIPCiÓN SEGURA

Las audiencias de la FDA nos recordaron deternernos y
considerar cómo estos medicamentos apuntan a nues-
tros objetivos de tratamiento.

Los medicamentos no curan el THDA pero son efectivos
en el manejo de los síntomas principales y las asociadas
dificultades en las relaciones interpersonales, y los sín-
tomas usualmente retornan prontamente después de
descontinuarlas. Ninguna droga resuelve muchos de los
problemas relacionados con el THDA, tales como pobres
habilidades organizacionales y deficiencias académicas.
y no todos los niños pueden, o tendran padres que quie-
ran que los niños usen un medicamento a largo plazo.

¿Qué podemos esperar al completar el tratamiento
de THDA? Nuestros objetivos principales con el trata-
miento son:

· Aliviar lossíntomascentralesdel THDA: hiperactivi-
dad, falta de atención, y conducta impulsiva.

· Conductasde compañíareducidas,conductasopo-
sicionales y problemas de adaptación.

· Ayudar a los niños a alcanzar relacionesfamiliares
por demás normales.

· Mejorar los resultadosacadémicos,aumentando la
atención yel rendimiento, reconociendo y remedian-
do los problemas de aprendizaje.

· Reconocer y tratar las condiciones coexistentes que
interfieren con el tratamiento.

· Mejorar las habilidades organizacionales y el funcio-
namiento del desempeño ejecutivo.

· Aumentar la autoestima.

· Prepararal niño parasu funcionamientoexitosoy
competente.y de la forma de afrontar como adulto
los retosque se le presentancon su enfermedad.

Estosobjetivos son imposiblesde obtener con el me-
dicamento solo. Las medidas multimodales suman
otras modalidadesde tratamiento a la farmacoterapia,
incluyendoeducaciónde lospadres,intervencionesedu-
cacionales,y terapiasconductuales.(Paramásdetalles
visite:"Where we are, and how well we can succeed,
at treating ADHD" ContemporarypediatricsDiciembre
2003.) http://www.contemporarypediatrics.com/cont -
pedslarticle/articleDetail.jsp?id=111815

¿Por qué usar psicoestimulantes si están dispo-
nibles otros tratamientos? Tanto el metilfenidato
como la anfetamina mejoran lossíntomasde THDAen
al menos un 70% de los niños con este diagnóstic03,
Sison usadosexitosamente(si no funciona cámbieloa
otro) la tasa de éxito puede ser de 90% o mayor3.La
atomoxetina, un no estimulante, es también un me-
dicamento de primera línea muy efectiv014.Además,
los medicamentos ayudan a reducir algunos de los
problemascoexistentesen los niños con THDA,tales
como las conduqas oposicionaleso agresividad,que
hacenque el niño se adapte a sufrir estaenfermedad.
El uso de las drogas también puede ayudar al niño y
su familia a integrarse en las otras modalidades del
tratamiento. Lastablas 1 y 2 listan los medicamen-
tos disponibles actualmente para usar en el THDA.
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Tabla 1. Medicamentos de liberación inmediata aprobados por la FDA para tratar el TDAH

Ingredientes activos Marca comercial y forma Dosificación Duración del efecto conductual

Sales combinadas
Empiece en 5mg, una o 2 veces al día; aumentede anfetamina Adderall Aproximadamente 4 - 6 h,

(dextroanfetaminal Tableta: S, 7.5, lO, 12.5, 15,20 Y30 mg 5mglsem. hasta que se alcance el control dependiendo de la dosis
levoanfetamina)

DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 40mg

Dextroanfetamina
Dexedrina
Tableta: 5 mg Tableta: empiece con 2.5 mg, 1 o 2 veces
Dextrostat por día; aumente 2.5mglsem hasta alcanzar Tableta: 4 - 6 horas
Tableta: 5 y 10 mg. Genérico de el control

liberación extendida en cápsulas de: 5,10 DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 30mg

y 15 mg

Ritalin Empiece con 5mg d12h antes de comidas;
Metilfenidato

Tableta: S, 10 Y20 mg
aumente 5-1Omglsem hasta alcanzar el control. 3 - 4 horas
DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 30mg

Focalin Tableta: empiece con 2.5 mg, 1 o 2 veces por día;

Tableta: 2.5, 5 Y10 mg
aumente 2.5mglsem hasta alcanzar el control. 4 - 5 horas
DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 30mg

Methylin Empiece con 5mg d12h antes de comidas;
Solución oral: 5 mgll0mL y 10 mgll0mL aumente 5-10mglsem hasta alcanzar el control. 4 - 8 horas
Tableta: S, 10 Y20 mg DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 60mg
Tableta masticable: 2.5, 5 Y10 mg

Tabla 2. Medicamentos de liberación sostenida aprobados por la FDA para tratar el TDAH
Ingredientes activos Marca comercial y forma Dosificación Duración del efecto conductual

Sales combinadas Adderall XR Empiece en 5mg en la mañana; aumentede anfetamina
(dextroa nfeta minal Cápsula: S, lO, 15,20,25 5mg/sem hasta que se alcance el control 8-12 horas

levoanfetamina) y 30 mg DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 30 mg

Dexedrine Spansule
Empiece en 5mg en la mañana; aumente

Dextroanfetamina 5mglsem hasta que se alcance el control 6 - 10 horas
Espansula: S, 10 Y15 mg DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 45 mg

Ritalin-SR Empiece en 20mg en la mañana; aumente
Metilfenidato Tableta: 20 mg, 20mglsem hasta que se alcance el control 6 - 8 horas

liberación sostenida DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 60 mg

Metadate ER
Empiece en 10mg en la mañana; aumente
10mglsem hasta que se alcance el control 4 - 8 horas

Tableta: 10 Y20 mg DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 60 mg

Methylin ER Empiece en 10mg en la mañana; aumente
Tableta: 10 mg, 10mglsem hasta que se alcance el control 4-8 horas
liberación sostenida DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 60 mg

Metadate CD Empiece en 20mg en la mañana; aumente
Capsula: 10, 20 Y30 mg 20 mgIsem hasta que se alcance el control 4 - 8 horas
Liberación extendida DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 60mg

Ritalin LA
Inicie titulando dosis con Ritalinde corta

Cápsula: 10, 20 ,3 OY40 mg
acción, despues a RitalinLA 4 - 8 horas

DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 60 mg

Concerta Empiece en 18mg en la mañana; aumente
18mglsem hasta que se alcance el control 8-12 horas

Cápsula: 18, 27, 36 Y54 mg DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 72 mg

Daytrana
Empiece en 10mg ; aumente 5 - 10 mglsem
hasta que se alcance el control 12 horas

Parche: 10, 15, 20 Y30 mg DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 30 mg

Focalin XR Empiece en 2,5 mg una o dos veces al día;

Cápsula: S, 10, 15 Y20 mg aumente 2. 5mglsem hasta que se alcance el control 8 -12 horas
DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 30 mg

Para niños y adolescentes con peso <70 kg,
Empiece en O,5mglkgldia; aumente 1.2 mg
cada 3 días hasta que se alcance el control

Strattera DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 1.4 mglkgldía

Atomoxetina Cápsula: 10, 18, 25, 40, 60, Para niños y adolescentes con peso> 70 kg,
18-24 horas

80 y 100 mg Empiece en 40 mg; aumente a 80 mg al menos
cada 3 días en dosis unica o dos veces al día
hasta que se alcance el control
DOSIS RECOMENDADA MÁXIMA: 100 mglkgldía
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Adolescentes y riesgo alto. Los adolescentes con
THDApresentan un mayor riesgo significativo para los
accidentes de tránsito y abuso de sustancias, comparado
con sus pares que no padecen la enfermedad. Investi-
gaciones recientes han mostrado que los medicamentos
pueden reducir significativamente este riesgo adicional.15
Losmedicamentos pueden proteger además contra el uso
temprano de alcohol y drogas. Desafortunadamente,
los datos son insuficientes para determinar los cambios
a largo plazo de los medicamentos para el THDA.3Los
resultados devastadores de las conductas de alto riesgo
de los adolescentes con THDAsoportan racionalmente el
calificativodel beneficio potencialmente protector de los
medicamentos, lo cual reduce sustancial mente, aunque
no eliminan los riesgos totalmente.

Establezcauna línea de base. Construirun perfilde
base de un paciente antes de iniciar la farmacoterapia
para THDAayuda a determinar si un síntoma es un efecto
adverso al medicamento, un síntoma de THDA,o una con-
dicióncomórbida. Mantener este perfilen la historiaclínica
del niño, y actualizarlo ante cambios en la enfermedad
o cuando ocurran efectos adversos del medicamento es
muy importante. Esterécord facilitasu habilidad para mo-
nitorear no solo la respuesta a la terapia sino que también
ayuda a detectar la aparición de efectos adversos lo que
resulta en que usted logre optimizar laeficaciayseguridad
del tratamiento.

TERAPIA CON MEDICAMENTOS
INICIO, REVISiÓN Y REDEFINICIÓN

La elección de cuál medicamento usar inicialmente
es individualizado,basado en la edad del paciente,
duración deseada del efecto, y posiblemente, el costo.

Como el metilfenidatoes unidad por unidad, la mitad
de fuerte que las anfetaminas, uno puede considerar
intentar este primero para facilitarobtener el balance
y minimizarlos efectos adversos. Nosotros usamos lo
siguiente en nuestra institución:

· Iniciarcon la menor dosis disponible y titularla sema-
nalmente, usando la retroalimentación de padres y
educadores como guía. Una escala de puntuación,
como la escala de Vanderbilt, que mide las caracte-
rísticas y el rendimiento en el THDAes preferible a
la valoración verbal.

· Continúe titulando ascendentemente hasta no encon-
trar mayores mejorías o aparezcan efectos adversos

· En la mayoría de los niños, las dosis cada 12 horas
están bien, preferiblemente en dosis únicas en la ma-
ñana. Los estudiantes de bachillerato y universidad
usualmente necesitarán un cubrimiento de 12 y 15
horas por el dosis.

· El medicamento debe ser usado 365 días al año. Las
excepciones son los pacientes que requieren de un
receso por su pobre apetito, ganancia inadecuada
de peso o talla, a solicitud de los padres o del niño
de forma directa. También se puede considerar un
cambio a la atomoxetina.

· Llamadastelefónicas de un profesionalde la salud
como una enfermera deben ser hechas a la familia
para monitorear el progreso y las potenciales com-
plicaciones. Lasprescripciones pueden ser adaptadas
con estas llamadas.

· Los efectos adversos de estos medicamentos deben

ser registrados y manejados apropiadamente (ver
Tabla3, Tabla4, y Tabla5)

Nombre Número de historia Fecha de nacimiento

I I

Linea de base (sueño, dieta, sin tomas mentales, ties)

Fecha Medicamento Posologla Respuesta Efectos adversos
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Tabla4. Elpanoramade losefectosadversosde losestimulantesparaTDAH

Efectosadversostemporales'

Dolor de estómago

Cefalea

Otros efectos adversos y estrategias'

Apetito disminuido.Dosiscon o despuesde lascomidas.Ofrecersnacksfrecuentesy comidaen la noche.Intentar otros medicamentos.Intentar un descansoen el medicamento
Dar Carnation Instant Breakfast
y otros suplementoscalóricos

Alteraciones del sueño
Estableceruna rutina al acostarse
Reducirla dosiso sumar una dosisde noche
(o ambas)
Mover el regimen a lashorasde la mañana
Restringiro eliminar la cafeina
Ocasionalmente,el medicamentoen la noche
ayuda al sueñode los niños
Intentar otros medicamentos
El medicamento hipnótico esel último recurso

Rebote
conductual

Intentar los medicamentos
de liberacionsostenida
Añadir dosisreducidaen la tarde
Superponerdosisestimulantes
Intentar otro estimulanteo clase
de medicamento

Mareo, sincope (raros)
Revisarhistoria familiar y personalde los
sintomascardiacos
Monitorear la presionarterialy pulso
Motivar la hidratación adecuada
Si estáasociadosolo con losefedos pico,
intentar laspreparacionesde larga acción
Si loseventoscardiovascularesadversosocurren,
reportar eventosadversosa la FDAo entidad de
control de su país

Irritabilidad
Disminuirdosiso cambiar a formulaciones
de largaacciónsi esel efecto pico
Intentar otros medicamentos
Considerarcondicionescoexistentes
especialmentedepresióny ansiedad

Exacerbaciones de tics (raro)'
Observesi no altera al niño
Reducirdosis
Intentar otros medicamentos
Considerarterapia'adyuvantecon otros
medicamentos
Si lostics aparecensubitamentedespues
de dolor de garganta o sinusitis,consideretics
asociadosa Strept. Spy trate con antibioticos
apropiados

Alucinaciones tadiles
(raras)

Detengael tratamiento
con estimulantes
Intente otros medicamentos
Reportea la FDA
Refieraal psiquiatrasi loscambiosde dosis
no traen resolucióndel problema

Psicosis,euforia, mania, depresion severa,
ansiedad, agresión (raro)

Partirsiemprede estableceruna linea de base
Detenerel tratamiento con estimulantessi hay
inicio nuevo o empeoramientode lossíntomas
preexistentes
Referiral psiquiatra

Sedación extrema
Lasobredosispuedecausarsedaciónparadoxica

Rash (daytrana solo)
Si una areaeritematosasedesarrollaen el sitio
del parche,considerarla irritación e intentan
alterando la ubicación
Si sesospechasensibilizaciómdescontinuar
medicamentosy realiceun test de alergia
estimulantesorales
Reportea la FDA

Pesoo perdida de peso'"
Perdidade 3 o 4 librasdurante el inicio escomún
Puede" adelgazar" pero manteniendo
el percentil de peso
Perdidade estatura debe sermínima durante
toda la vida
Si la pérdidade estaturaressignificativanotoria,
detener medicamentos

Convulsiones'
Losestimulantesno estan contraindicadossi las
convulsionesestancontrolados
Establecerlinea de basey monitoreo

* Usualmente resuelto durante las dos primeras semanas de terapia

t Si un estimulante no lunciona o produce demasiadoselectos adversos,probar un estimulantedilerente antesde cambiara otra clasede medicación

Referencias: 1. Tourette'sSyndromeStudy Group: Treatment01ADHDin childrenwith tics: A randomizedcontrolled trial. Neurology 2002;58:527.2. SpencerTJ,FaraoneSV,Biederman
J,et al: Doesprolonged therapy with a long-acting stimulant suppressgrowth in children with ADHD?J Am Acad ChildAdolescPsychiatry2006;45:527.3. MTACooperativeGroup:
Nationallnstitute 01Mental Health Multimodal TreatmentStudy01ADHD Follow-up:Changesin effectivenessand growth alter the end 01treatmen!. Pediatrics2004;113:762. 4. Pliszka
SR,Matthews Tl, BraslowKJ,et al: Comparativeeffects 01methylphenidateand mixedsaltsanphetamineon height and weight in childrenwith Attention Delidt HyperactivityDisorder.
J Am Acad ChildAdolescPsychiatry1006;45:520. 5. CharachA, FigueroaM, Chen S,et al: Stmulant treatment over 5 years:Effectson growth. J Am Acad ChildAdolescPsychiatry

2006;45:415. 6. Gross-TsurV, Manor V,van deer MeereJ,et al: Epilepsyand attintion delicit hyperactivitydisorder: is methylphenidatesale and effective?J Pediatr 1997; 139:670.

Tabla 5. Perfil de efectos adversos de Atomexitina

Efectosadversostemporales

Dolor de estómago

Constipación

Bocaseca

Cansancio

Efectosadversosraros( y estrategias)

Vertigo, síncope
Revisehistoria personaly familiar de sintomas
cardíacos
Tomepresionarterial y pulso
Motive la hidratación adecuada

Adormecimiento diurno
Intente dosisen la tarde durante los
primeros30 días, luego pasea la mañana;
si el adormecimiento persiste,uselasdosis
de la nocheo dos vecesal día

Disfunción sexual
Enultima opcion recurraa medicamentos

Idericia
Suspendala atomoxetina.Monitoree la disminuciónde los sintomas
Reportea la FDA
Intente otra clasede medicamentos

Ideación suicida
Suspendala atomoxetina
Reportea la FDA
Refierael pacienteal psiquiatra

Agresividad, hostilidad
Determinesi hay inicio reciente
o empeoramientode estesintoma no está
relacionadocon otras causas.Sise relaciona,
suspendala atomoxetina
Reportea la FDA
Refierael pacienteal psiquiatra



Viernes Médico

· Visitas de seguimiento con el médico deben ser
programadasa intervalosde 3 o 4 mesesparaniños
menoresde 12 años,y al menoscada 6 mesespara
niños mayoresde 12 años.

· Estatura,peso,frecuenciacardiaca,y presiónsanguí-
nea deben ser registradasen cadavisita

· Si el uso es exitoso (si la respuesta no es favo-
rable con un medicamento se intenta con un
segundo o un tercero), los medicamentos para
el THDA alcanzan o exceden una efectividad
del 90%. Considere intentar todos los tipos
antes de retirar los estimulantes como terapia.

Atomoxetina como terapia de primera línea. Si la
escogencia entre el médico y la familia fue atomoxetina
como tratamiento de primera línea, recomendamos dar
el medicamento antes de acostarse durante el primer
mes, luego cambiar a la dosis de la mañana, lo cual
parece prevenir el letargo durante el día. Si este efecto
adverso persiste, regrese a la dosis antes de dormir o
intente la dosis dos veces al día.

Los síntomas pueden no responder al medicamento
hasta 3 o 4 semanas después de iniciado el tratamiento,
y el niño puede no sentir cambios, particularmente si
él (ella) tiene una historia de exposición a estimulantes.
En tales casos, es importante realizar otras medidas de

REFERENCIAS

mejoría clínica, tales como rendimiento académico o
susrelacionescon pareso familiares.

REPORTAR EVENTOS ADVERSOS A LA FDA

Esimportante resaltar las limitaciones de los datos dispo-
nibles en el Pediatric Advisory Committee y hacia la FDA.
Losestudios de eficacia y seguridad de los medicamentos
y dispositivos son conducidos típicamente en pequeños
grupos de pacientes durante un periodo breve, y raros
eventos adversos ocurren durante estos estudios.

Un reporte por año se le solicita a las compañías farma-
céuticas acerca de los eventos adversos. Aunque muchas
compañías eligen continuar monitoreando los eventos
adversos después del primer año, la FDA confía en los
reportes espontáneos y voluntarios de los consumidores
y profesionales de la salud. Los datos revisados son tan
buenos como los datos recibidos. Recomendamos por lo
tanto que los pediatras suministren un reporte a la FDA
o al ente de control en su región, toda vez que algún
paciente experimente algún evento adverso. Esta infor-
mación ayudará a los investigadores a determinar si hay
evidencia suficiente para sugerir que un medicamento
causa un evento adverso, y puede ayudar a prevenir la
morbilidad y franca mortalidad en el futuro. Para repor-
tar en línea a la FDA, visite www.fed.gov/medwatch/ o
consulte con el centro de control de medicamentos de

su región.
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