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INFORME DE SEGURIDAD PARA PACIENTES Y
CUIDADORES/PROFESIONALES DE LA SALUD

RIESGO DE PERDIDA DE PESO EN PACIENTES
MENORES DE 6 ANOS QUE CONSUMEN FARMACOS
ESTIMULANTES PARA EL TDAH

CONSECUTIVO: 3000 — 0962 - 2025

CIUDAD Y FECHA:
CIUDAD: Bogota D.C.
FECHA: 24 de diciembre de 2025

DIRECCIONAMIENTO:

PARA: Pacientes y cuidadores. Profesionales de la Salud
DE: directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

ASUNTO: RIESGO DE PERDIDA DE PESO EN PACIENTES MENORES DE 6 ANOS QUE
CONSUMEN FARMACOS ESTIMULANTES PARA EL TDAH

RESPONSABLE: Grupo de Farmacovigilancia.

1. IDENTIFICACION DEL PROBLEMA

La administracion de medicamentos y alimentos de los Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés)
ha emitido un comunicado donde se recomienda reforzar las medidas de minimizacién de riesgo de
pérdida de peso en nifios menores de 6 afios que consumen estimulantes (como metilfenidato y
lisdexanfetamina) en formulaciones de liberacidon prolongada como parte de su tratamiento para
Trastornos de Déficit de Atencién por Hiperactividad (TDAH). La comunicacién ha tenido replicacion
en agencias de la region.

1.2 REFERENCIACION:

El metilfenidato y las anfetaminas son estimulantes del sistema nervioso central. Por una parte, se
piensa que metilfenidato bloquea la recaptaciéon de noradrenalina y dopamina en la neurona
presinaptica y aumenta la liberaciéon de estas monoaminas al espacio extraneuronal. Por otra parte,
Lisdexanfetamina dimesilato es un profarmaco farmacolégicamente inactivo. Tras la administracion
oral, lisdexanfetamina se absorbe rapidamente desde el tracto gastrointestinal y se hidroliza
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primordialmente por parte de los eritrocitos en dexanfetamina, la cual, es la sustancia activa
biolégicamente y se cree que tendria un mecanismo de accion similar al del metilfenidato.

El retardo de crecimiento es un término general que describe a los nifios que no alcanzan el peso,
la estatura o el indice de masa corporal esperados para su edad. Las causas son bastante variadas,
desde la desnutricién por deficiencias en ingesta de calorias o proteinas, pérdida de nutrientes,
metabolismo anormal o mala absorcion. La pérdida de peso se considera de importancia clinica en
nifos cuando se pierde el 10% del peso en el percentil manejado por el Centro de Control de
Enfermedades de Estados Unidos, aunque otras referencias consideran de relevancia una pérdida
del 5% en 2 semanas.

Dentro de los eventos adversos documentados con los estimulantes usados en el TDAH se
documentan pérdida del apetito y pérdida de peso. Sin embargo, la FDA ha detectado que existe
mayor riesgo de pérdida de peso clinicamente significativa en nifos menores de 6 afios que
consumian formas farmacéuticas de liberacién prolongada como parte de su tratamiento prescrito.
Este analisis reveld que los nifios menores de 6 afos presentan exposiciones plasmaticas mas
elevadas, es decir, concentraciones mas altas del farmaco en su organismo, y tasas superiores de
efectos secundarios en comparacién con los nifios de mayor edad.

Productos aprobados en Colombia

En el pais se encuentran aprobados para comercializacion 14 medicamentos que contienen
metilfenidato, doce de los cuales son formas farmacéuticas de liberacion prolongada. Asi mismo se
encuentran aprobados 3 medicamentos que contienen lisdexanfetamina, pero su presentacion es
en formas farmacéuticas orales de liberacion inmediata y su indicacion es el tratamiento de TDAH
en pacientes desde los 6 afos de edad.

3. CONCLUSIONES:
Del analisis y revision por parte del Grupo de Farmacovigilancia se concluye que:

e Metilfenidato siendo una molécula con balance adecuado beneficio — riesgo para las
indicaciones y las poblaciones para los cuales estd aprobado su uso

e El uso de formas farmacéuticas de liberacion prolongada en nifios menores de 6 anos se
asocia con un mayor riesgo de pérdida de peso clinicamente significativa.

e Al ser un riesgo asociado a poblacién vulnerable, es necesario emitir recomendaciones para
minimizarlo.

4. RECOMENDACIONES:

Informacién para profesionales de la salud:

- Se recomienda que los pacientes menores de 6 afos bajo tratamiento con metilfenidato en
formas de liberacion prolongada hagan un monitoreo estricto de peso y talla en cada control
médico
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- Si el paciente presenta pérdida de peso clinicamente significativa, se recomienda suspender el
tratamiento con la forma de liberacién prolongada y hacer la transicién hacia un tratamiento
alternativo (ej. Tabletas de liberacion inmediata).

- Se recomienda no iniciar tratamiento con otros estimulantes que no estén indicados en el grupo
etario donde se encuentre su paciente

- Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa al Programa Nacional de Farmacovigilancia

Informacién para pacientes y cuidadores:

- El uso de metilfenidato y lisdexanfetamina es bajo férmula facultativa de un médico. No
automedique a nifios con estos farmacos.

- Tampoco lo adquiera por medios informales como plataformas digitales o redes sociales.

- Si el nifio bajo su custodia o cuidado esta bajo tratamiento prescrito con metilfenidato y presenta
pérdida de peso inexplicable, consulte con su pediatra o médico tratante. La pérdida de peso en
nifos puede conllevar problemas de crecimiento y desarrollo.

- Siga las indicaciones profesionales en caso de una modificacién del tratamiento y resuelva todas
sus dudas para poderlo llevar a cabo de manera segura con su apoderado.
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