
96 

del Sistema Nacional de Salud. Volumen 32, Nº 3/2008

Tomando como base la información disponible y 
las conclusiones de la evaluación llevada a cabo por el 
CHMP, la AEMPS considera necesario informar a los 
profesionales sanitarios de lo siguiente: 
 • La administración de epoetinas debe restringirse 

únicamente a las indicaciones autorizadas para 
cada una de ellas, en las cuales el balance benefi -
cio/riesgo se mantiene favorable. 

 • El uso de epoetinas para el tratamiento de ane-
mia asociada a insufi ciencia renal crónica o a la 
quimioterapia antineoplásica debe realizarse úni-
camente si es sintomática y tiene un impacto en el 
estado de salud del paciente. 

 • La concentración de hemoglobina a alcanzar 
como objetivo del uso de epoetinas debe estable-
cerse en el intervalo de 10 a 12 g/dl, sin superar los 
12 g/dl. Niveles superiores a los necesarios para 
controlar la sintomatología del paciente o evitar 
la transfusión no aportan benefi cios adicionales y 
van acompañados de un incremento de riesgo de 
morbi-mortalidad. 

 • Se deben seguir estrictamente las recomendacio-
nes establecidas en la fi cha técnica de las distintas 
epoetinas, especialmente en lo que se refi ere a la 
monitorización de las concentraciones de hemog-
lobina y el ajuste de dosis en función de sus resul-
tados. 

 • Debido a que el uso de epoetinas en pacientes 
con cáncer se ha asociado a progresión de la en-
fermedad y acortamiento de la supervivencia, las 
transfusiones sanguíneas deben ser la opción pre-
ferente para el tratamiento de la anemia asociada 
al cáncer en pacientes en tratamiento con quimio-
terapia y con un buen pronóstico de la enferme-
dad. Deberá considerarse en primer lugar el uso 
de epoetinas sólo en aquellos casos en los que los 
benefi cios, en términos de calidad de vida del pa-
ciente, superan el posible riesgo de progresión de 
la enfermedad. 
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Rimonabant (rAcomplia®): trastornos 
psiquiátricos (ref.: 2008/12, julio).- 

Rimonabant (Acomplia®) fue autorizado en la 
Unión Europea (UE) en junio de 2006. Su indicación 
autorizada es “adyuvante de la dieta y el ejercicio 
para el tratamiento de pacientes obesos (IMC ≥ 30 
kg/m2), o pacientes con sobrepeso (> 27 kg/m2) con 
factor(es) de riesgo asociados, como la diabetes tipo 
2 o dislipemia”.

Hasta noviembre de 2007, se estima que han recibido 
tratamiento con rimonabant aproximadamente 455.000 
pacientes en todo el mundo, mayoritariamente en Eu-
ropa. En España, se ha comercializado en marzo de 
este año 2008, y se estima que han recibido tratamiento 
aproximadamente 3.000 pacientes.

Ya desde su autorización en 2006, la información del 
producto (fi cha técnica) incluía las alteraciones psiquiá-
tricas y en particular los trastornos depresivos, como po-
tenciales reacciones adversas asociadas al uso del pro-
ducto. La información procedente de ensayos clínicos, 
tanto previos a la autorización de comercialización de 
rimonabant1 como realizados posteriormente2 indican 
una frecuencia de trastornos depresivos o alteraciones 
del humor con síntomas depresivos de hasta un 10% de 
los pacientes en tratamiento con rimonabant, e ideación 
suicida de hasta un 1 %.
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Los factores de riesgo identifi cados son la presencia o 
antecedentes de alteraciones depresivas y el uso concomi-
tante de antidepresivos, no obstante también se pueden 
presentar en pacientes sin factores de riesgo. Además, la 
obesidad es una condición que puede estar asociada con 
trastornos depresivos. Como consecuencia de la expe-
riencia tras su comercialización, en junio de 2007 se re-
forzaron las advertencias a este respecto y se estableció la 
contraindicación en pacientes con depresión mayor o en 
tratamiento con medicamentos antidepresivos.

Posteriormente, se han continuado revisando en la 
UE los datos disponibles en relación con los casos noti-
fi cados por los profesionales sanitarios de trastornos de-
presivos, ideación suicida y agresividad, tanto en pacien-
tes con antecedentes de problemas psiquiátricos como 
en pacientes sin estos antecedentes. Hasta diciembre de 
2007 se habían comunicado 3.102 casos (confi rmados 
por un profesional sanitario) de reacciones adversas en 
todo el mundo. El 49,5% (1.537) de estos casos incluían 
alguna reacción de tipo psiquiátrico, de los cuales el 37% 
(571) se consideraron graves. Las alteraciones con mayor 
número de notifi caciones eran los trastornos depresivos, 
los relacionados con ansiedad y los trastornos de sueño. 
En España, de los 7 casos de sospechas de reacciones 
adversas notifi cados desde su comercialización al Siste-
ma Español de Farmacovigilancia, seis eran reacciones 
graves de tipo psiquiátrico, de los que tres tenían sinto-
matología depresiva.

Como consecuencia, el Comité de Medicamentos de 
Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMEA), ha concluido que la fi cha técnica de 
Acomplia® debe incorporar la siguiente información: 
 • Los trastornos depresivos pueden ocurrir en pa-

cientes que no tienen factores de riesgo evidentes, 
aparte de la obesidad en sí. En la experiencia post-
comercialización, más de la mitad de los pacien-
tes que presentan este tipo de trastornos lo hacen 
dentro del primer mes de tratamiento, y aproxima-
damente el 80% lo hacen dentro de los tres prime-
ros meses. Debe realizarse un seguimiento activo 

de signos y síntomas de trastornos psiquiátricos, 
particularmente depresión, después del inicio del 
tratamiento. Si se diagnostica depresión durante el 
tratamiento con rimonabant, este debe suspender-
se. Debe realizarse un seguimiento del paciente y 
tratarlo adecuadamente. 

Teniendo en cuenta todos estos datos en relación 
con las alteraciones psiquiátricas, la AEMPS conside-
ra necesario que los profesionales sanitarios tengan en 
cuenta lo siguiente: 
 • El uso de rimonabant está contraindicado en pa-

cientes que tengan depresión mayor y/o que estén 
recibiendo tratamiento antidepresivo. 

 • No debe utilizarse rimonabant en pacientes con 
ideación suicida, o con antecedentes de ideación 
suicida y trastorno depresivo, a menos que los 
benefi cios del tratamiento se consideren mayores 
que los riesgos. Por tanto, estos antecedentes deben 
valorarse en cada caso concreto. Tampoco se reco-
mienda su uso en pacientes con enfermedad psi-
quiátrica no controlada. 

 • Debe vigilarse activamente la aparición de sintoma-
tología psiquiátrica en los pacientes en tratamiento 
con rimonabant, particularmente de sintomatolo-
gía depresiva. Se debe informar a los pacientes y 
a sus familiares, especialmente a aquellos con his-
torial de trastornos depresivos/alteraciones del hu-
mor acerca de la necesidad de vigilar la aparición 
de tales síntomas y consultar al médico de inmedia-
to en caso de que aparecieran. 

 • En el caso de que se diagnostique depresión o una 
enfermedad psiquiátrica durante el tratamiento 
con rimonabant, éste debe suspenderse. 
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