
– La atomoxetina ha sido recientemente autorizada para el tratamiento del trastorno por
déficit de atención e hiperactividad en niños a partir de 6 años y adolescentes.

– Actúa inhibiendo selectivamente la recaptación de noradrenalina, no se asocia a pro-
piedades estimulantes, por lo que no parece presentar potencial de abuso.

– Diversos ensayos clínicos realizados frente a placebo apoyan su eficacia en la indica-
ción autorizada. En los ensayos comparativos ha mostrado una eficacia similar o infe-
rior a la de metilfenidato, única alternativa farmacológica disponible hasta el momen-
to.

– Los efectos adversos descritos más graves asociados a su uso han sido: lesión hepá-
tica, ideas suicidas, hostilidad, prolongación del intervalo QT y convulsiones.

– Puede representar una alternativa al metilfenidato en aquellos pacientes en los que
está contraindicado su uso, o que presentan tics.
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No supone avance terapéutico: La novedad no aporta ventajas fren-
te a otros medicamentos ya disponibles en la indicación para la que ha
sido autorizado.

Aporta en situaciones concretas: La novedad puede ser de utilidad
en alguna situación clínica y/o en un grupo determinado de pacientes.

Importante mejora terapéutica : La novedad representa una clara
ventaja en términos de eficacia y/o seguridad frente a las alternativas
terapéuticas disponibles para la misma indicación o condición clínica.

Modesta mejora terapéutica : La novedad aporta ventajas relaciona-
das con la comodidad posológica y/o el coste del tratamiento.

Clasificación

Las fichas de novedades terapéuticas , editadas por el CADIME informan sobre nuevos principios activos introducidos
en España y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ámbito de la
Atención Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de la
salud de Andalucía. La clasificación de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluación de Nuevos Medicamentos de Andalucía, Aragón, Cataluña,
Navarra y País Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones
adversas de los nuevos medicamentos.

No valorable. Información insuficiente: La bibliografía disponible
sobre la novedad es insuficiente, poco concluyente o no se dispone de
ensayos clínicos de calidad frente a comparadores adecuados, lo que
no permite identificar su grado de aportación terapéutica.

COSTE TRATAMIENTO DÍA/COMPARATIVO

Principio Activo Coste diario en euros

Atomoxetina (DCI)

La evaluación de novedades terapéuticas en el momento
de su comercialización se apoya en información cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaución.

Atomoxetina 6,51 €*

Metilfenidato (liberación inmediata) 0,43 €

Metilfenidato (liberación prolongada) 2,20 €

(*) Calculado para 1-2 comp/d (independientemente de la dosis administrada.
Fuente: Subdirección de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

Aporta en situaciones concretas: La novedad puede ser de
utilidad en alguna situación clínica y/o en un grupo determinado
de pacientes.



La atomoxetina (AT) ha sido recientemente autorizada para
el tratamiento del trastorno por déficit de atención e hiperac-
tividad (TDAH) en niños a partir de 6 años y adolescentes,
como parte de un programa completo de tratamiento que
debe iniciarse bajo la supervisión de un especialista con
conocimiento y experiencia en el tratamiento del TDAH (1).
Para su dispensación precisa visado de inspección.  

AT es un inhibidor potente y altamente selectivo del trans-
portador pre-sináptico de la noradrenalina; sin actuar direc-
tamente sobre los transportadores de serotonina o dopami-
na. Al no ser fármaco psicoestimulante, el tratamiento con
AT no se asocia a propiedades estimulantes o euforizantes.
AT no empeora los tics en los pacientes con TDAH ni los
tics motores crónicos (1).

Se absorbe rápidamente tras su administración oral, alcan-
zando concentraciones plasmáticas máximas a las 1-2
horas (1).

Se dispone de seis ensayos clínicos de AT frente a placebo,
con una duración de 6-9 semanas, que incluyen un total de
1486 pacientes (2-8), en los que se utilizó como criterio prin-
cipal de eficacia el cambio en la puntuación de la escala
ADHD-RS (Attention Déficit Hyperactiviry Disorder Rating
Scale). En todos los estudios AT mostró una eficacia significa-
tiva (2-6). Un análisis posterior de algunos de los anteriores
estudios, mostró un aumento gradual de los síntomas a la
semana de abandonar el tratamiento (7). 

En un estudio realizado en 416 pacientes se evaluó la eficacia
de AT en la prevención de las recaídas a lo largo de 9 meses,
concluyendo que es necesario tratar a 6 pacientes con AT
para prevenir 1 recaída (8). Por otra parte, en un ensayo clíni-
co a doble ciego de 8 meses de duración, se propone una
dosis baja de AT (0,5 mg/Kg/d) como tratamiento de manteni-
miento en pacientes que experimenten efectos adversos
durante la terapia prolongada (9).    

En los estudios comparativos realizados frente a metilfenidato
(liberación inmediata o sostenida) no se hallaron diferencias
significativas entre ambos tratamientos (9-14). Por otra parte,
en un estudio abierto que comparó AT frente a cualquier com-
binación de fármacos distintos de AT y/o consejo conductual
simple a criterio del clínico, AT se mostró significativamente
superior (15).

La eficacia de AT no ha sido superior a metilfenidato en nin-
gún ensayo. Adicionalmente, algunos de los ensayos clínicos
comparativos anteriormente comentados presentan deficien-
cias metodológicas que dificultan la interpretación de sus
resultados, entre otras: su diseño abierto (12,13,15); haberse
publicado sólo en forma de póster (11); o, excluir a los
pacientes que no habían respondido a los estimulantes con
anterioridad (13).

Los efectos adversos más frecuentemente asociados al tra-
tamiento con AT han sido dolor abdominal (16%) y dismi-

nución del apetito (18%). Así mismo, también se han
observado náuseas (9%) y/o vómitos (11%), particular-
mente durante el primer mes de tratamiento, de carácter
leve a moderado y transitorios. Muy raramente, se han
comunicado algunos casos de toxicidad hepática (1).

La disminución del apetito se asocia con una reducción
media de peso, de unos 0,5 Kg, aumentando estos efectos
mayores con las dosis mayores de AT. El peso sufre un des-
censo inicial que posteriormente aumenta durante el trata-
miento a largo plazo. Las tasas de crecimiento (peso y altu-
ra) tras dos años de tratamiento son prácticamente  norma-
les (1). 

En los ensayos clínicos se han notificado algunos casos de
comportamiento suicida entre los pacientes tratados con
AT; así como algunos casos de hostilidad, agresividad, irri-
tabilidad y labilidad emocional, más frecuentes en los niños
y adolescentes tratados con AT (1).

El TDAH es un trastorno de carácter crónico que precisa
un seguimiento médico, psicológico, educativo y –even-
tualmente– social. La evidencia apoya, y las guías de prác-
tica clínica recomiendan, un abordaje multidisciplinar que
combine intervenciones de tipo psicoeducativo, farmaco-
lógico y conductual. Proponiendo el tratamiento con medi-
camentos estimulantes (matilfenidato) especialmente en
aquellos pacientes que presentan los síntomas más gra-

ves, dominantes y discapacitantes. Sin excluir la terapia
del comportamiento que constituye una alternativa apro-
piada como tratamiento de primera línea en los casos
menos graves (seguidos por un ensayo con medicamentos
si resulta ineficaz); como terapia adicional en casos gra-
ves, y para tratar problemas de comorbilidad asociados
(16).

Hasta el momento, metilfenidato, era el único fármaco dis-
ponible en España –en formas de liberación inmediata y
prolongada– autorizado para el tratamiento del TDAH
(16,17).

Los ensayos clínicos comparativos entre AT y metilfenidato
no permiten establecer diferencias importantes en cuanto a
su eficacia para controlar los síntomas del TDAH. No obs-
tante y dado que AT no es un derivado anfetamínico, no se
asocia a propiedades estimulantes o euforizantes, y no
parece mostrar potencial de abuso. Sin embargo, su uso se
ha asociado con algunos efectos adversos potencialmente
graves como: lesión hepática, ideas suicidas, prolongación
del intervalo QT, y convulsiones. 

A la vista de la información disponible, AT podría repre-
sentar una alternativa para el tratamiento del TDAH de uti-
lidad en aquellos pacientes que presenten tics o en los que
se encuentre contraindicado el tratamiento con metilfeni-
dato.
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