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La FDA advierte de nuevos problemas de control de impulsos en relacion con el
medicamento para tratar la salud mental aripiprazol (Abilify, Abilify Maintena, Aristada)

Aviso de seguridad

[05/03/2016] La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA, por sus siglas en inglés) advierte que se ha informado de deseos compulsivos 0
incontrolables de apostar, atracarse de comida, comprar y tener relaciones sexuales con el
uso del farmaco antipsicético aripiprazol (Abilify, Abilify Maintena, Aristada y sus
versiones genéricas). Y se inform6 que estas ansias incontrolables cesaban cuando dejaba
de tomarse el medicamento o la dosis se reducia. Estos problemas con el control de los
impulsos son poco comunes, pero pueden acarrear dafios para el paciente y para los
demas si no se les identifica.

Aungue la ludopatia o adiccion patolégica al juego esta catalogada como uno de los
efectos secundarios de los que se informa en las actuales etiquetas del aripiprazol, esa
descripcion no refleja a cabalidad la naturaleza del riesgo de perder el control de los
impulsos que identificamos. Ademas hemos advertido otros comportamientos
compulsivos relacionados con el aripiprazol, tales como comer, hacer compras y realizar
actos sexuales compulsivamente. Estos comportamientos compulsivos pueden afectar a
cualquier persona que esté tomando la medicina. En consecuencia, estamos afiadiendo
nuevas advertencias acerca de todos estos comportamientos compulsivos a la etiqueta de
informacion farmacologica y la Guia para el paciente de todos los productos de
aripiprazol.

Los pacientesy los encargados de su cuidado deben estar alertas a la manifestacion de
deseos y comportamientos incontrolables y excesivos mientras estén tomando aripiprazol.
Es importante hablar con un profesional de la salud lo antes posible si usted o un
miembro de su familia experimentan cualquiera de estos deseos incontrolables, a fin de
evitar o limitar posibles dafios. Los pacientes no deben dejar de tomar el medicamento a
base de aripiprazol sin antes consultar con su profesional de la salud.

Los profesionales de lasalud deben advertir a los pacientes y a los encargados de su
cuidado del riesgo de sufrir estos deseos incontrolables cuando prescriba el aripiprazol, y
preguntar especificamente a los pacientes sobre cualquier impulso inédito o creciente que
presenten mientras estén siendo tratados con este fdrmaco. Vigile de cerca los deseos
incontrolables nuevos o progresivos de los pacientes con un riesgo mayor de presentar
problemas de control de sus impulsos. Estos incluyen a aquellos con antecedentes
personales o familiares de trastornos obsesivo-compulsivos, trastornos de control de los



impulsos, trastorno bipolar, personalidad impulsiva, alcoholismo, drogadiccion y otros
comportamientos adictivos. Considere la posibilidad de reducir la dosis o suspender el
medicamento si se presentan tales deseos.

El aripiprazol se usa para tratar ciertos trastornos mentales, entre ellos la esquizofrenia, el
trastorno bipolar, el sindrome de Tourette y la irritabilidad relacionada con los trastornos
del espectro autista. También puede usarse en combinacion con antidepresivos para tratar
la depresion. El aripiprazol puede atenuar las alucinaciones y otros sintomas psicoticos,
tales como el pensamiento desorganizado. Y puede estabilizar el estado de &nimo,
combatir la depresién y atenuar los tics del sindrome de Tourette.

El aripiprazol esta disponible con los nombres comerciales de Abilify, Abilify Maintena
y Aristada, asi como también en versiones genéricas.

Una busqueda realizada en la base de datos del Sistema de Denuncia de Efectos Adversos
de la FDA (FAERS, por sus siglas en inglés) y en publicaciones médicas para los 13 afios
transcurridos desde la aprobacion del primer producto a base de aripiprazol (Abilify) en
noviembre de 2002, identificé un total de 184 casos de denuncia en los que habia un nexo
entre el uso de aripiprazol y ciertos problemas para controlar los impulsos. En los Estados
Unidos hubo 167 casos, que incluyeron tanto a nifios como a adultos. La adiccion
patoldgica al juego fue el mas comin (164 casos), pero también se informé de otros
comportamientos compulsivos como comer, gastar o comprar, y adoptar
comportamientos sexuales de manera compulsiva (véase la Sintesis de los datos). El
FAERS unicamente incluye las denuncias presentadas ante la FDA, asi que quizas haya
casos adicionales que desconocemos. Como marco de referencia de estos incidentes
relacionados con medicamentos, a aproximadamente 1.6 millones pacientes se les surtid
una receta de aripiprazol en farmacias de venta externa de los Estados Unidos en 2015.*

En la mayoria de los casos, pacientes que no tenian antecedentes previos de
comportamientos compulsivos experimentaban estos deseos incontrolables Unicamente
despues de iniciar el tratamiento con aripiprazol. Dias a semanas después de reducirse la
dosis o de suspenderse el tratamiento con aripiprazol, estos deseos incontrolables
desaparecian.

Instamos enérgicamente a los profesionales de la salud, a los pacientes y a los encargados
de su cuidado a informar al programa MedWatch de la FDA sobre los efectos secundarios
que involucren al aripiprazol (Abilify, Abilify Maintena, Aristada) y otros farmacos,
usando la informacion del recuadro que aparece al final de la pagina, donde dice
“Comuniquese con la FDA”.

Datos sobre el aripiprazol (Abilify, Abilify Maintena, Aristada)

e Elaripiprazol se usa para tratar ciertos trastornos mentales, tales como la
esquizofrenia, el trastorno bipolar, el sindrome de Tourette y la irritabilidad
relacionada con los trastornos del espectro autista. También puede usarse en
combinacion con antidepresivos para tratar la depresion.


http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Surveillance/AdverseDrugEffects/
http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Surveillance/AdverseDrugEffects/

e El aripiprazol puede atenuar las alucinaciones y otros sintomas psicéticos, tales
como el pensamiento desorganizado. Y puede estabilizar el estado de &nimo,
combatir la depresion y atenuar los tics del sindrome de Tourette.

e El aripiprazol es un antipsicético atipico; sin embargo, funciona de manera un
poco diferente a otros medicamentos de su clase. La mayoria de los antipsicéticos
atipicos bloquean mas completamente los receptores de dopamina del cerebro, en
tanto que el aripiprazol solo obstruye la actividad de estos receptores de manera
parcial.

e Elaripiprazol esta disponible con los nombres comerciales de Abilify, Abilify
Maintena y Aristada, asi como también en versiones genéricas.

e Los efectos secundarios comunes del aripiprazol incluyen: mareo, aturdimiento,
somnolencia, exceso de saliva/babeo, vista borrosa, aumento de peso,
estrefiimiento, sentir la necesidad de moverse constantemente y problemas para
dormir.

e En 2015 se surtieron aproximadamente 7.7 millones de recetas de aripiprazol de
formulacion oral, y a cerca de 1.6 millones de pacientes se les dispensé una
prescriplcién de este farmaco en farmacias de venta externa de los Estados
Unidos.

Informacion adicional para los pacientesy los encargados de su cuidado

e Se ha informado de problemas de control de los impulsos poco comunes, pero
serios, tales como una adiccién patoldgica al juego, asi como comer, comprar y
adoptar comportamientos sexuales compulsivos, en pacientes tratados con
aripiprazol. Estos comportamientos incontrolables y exacerbados pueden acarrear
un dafio para el paciente y para los demas sino se les detecta. Y se informa que
estas ansias incontrolables cesancuando deja de tomarse el medicamento o la
dosis se reduce.

e Hable con su profesional de la salud de inmediato si usted o un miembro de su
familia manifiestan unas ansias inéditas o crecientes de apostar, adoptar
comportamientos sexuales, gastar de manera descontrolada, hartarse o comer de
manera compulsiva, u otros deseos que parezcan fuera de lo comdn, mientras esté
tomando aripiprazol. Los pacientes no deben dejar de tomar el medicamento a
base de aripiprazol sin antes consultar con su profesional de la salud.

e Leala Guia parael paciente que recibird junto con su prescripcion de aripiprazol,
la cual explica los riesgos que conlleva su uso.

e Hable con su profesional de la salud si tiene alguna pregunta o inquietud acerca
del aripiprazol.

e Informe de cualquier efectosecundario del aripiprazol (Abilify, Abilify Maintena,
Avristada y sus versiones genéricas) a su profesional de la salud y al programa
MedWatch de la FDA, usando la informacion del recuadro que aparece al final de
la pagina, donde dice “Comuniquese con la FDA”.

Informacion adicional para los profesionales de lasalud

e Se ha informado de problemas serios de control de los impulsos, en especial una


http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm085729.htm

adiccion patoldgica al juego, en pacientes tratados con aripiprazol. Y se informa
que estas ansias incontrolables cesan cuando deja de tomarse el medicamento o la
dosis se reduce.

e Entre otros deseos incontrolables de los que se inform6 con una frecuencia menor
que las ganas de apostar estan: comer o hartarse, gastar o comprar, y adoptar
comportamientos sexuales de manera compulsiva, asi como otros deseos con
caracteristicas impulsivas y compulsivas.

e Advierta a los pacientes y a los encargados de su cuidado de la posibilidad de
presentar estos deseos incontrolables cuando prescriba el aripiprazol, y pregunte
especificamente a los pacientes sobre cualquier impulso inédito o creciente que
presenten mientras estén siendo tratados con este farmaco.

e Aconseje alos pacientes hablar con su profesional de la salud de inmediato si
presentan comportamientos impulsivos o compulsivos inéditos o crecientes
mientras estén en tratamiento.

e Considere la posibilidad de reducir la dosis o suspender el tratamiento con
aripiprazol siun paciente presenta comportamientos impulsivos o compulsivos
inéditos o crecientes.

e Inste alos pacientes a leer la Guia para el paciente que reciben junto con las
prescripciones de aripiprazol.

e Informe al programa MedWatch de la FDA sobre los efectos adversos que
involucren al aripiprazol (Abilify, Abilify Maintena, Aristada y sus versiones
genéricas) usando la informacion del recuadro que aparece al final de la pagina,
donde dice “Comuniquese con la FDA”.

Sintesis de los datos

Una busqueda realizada en la base de datos del Sistema de Denuncia de Efectos Adversos
de la FDA (FAERS, por sus siglas en inglés) y en publicaciones médicas, desde que se
aprobd el primer producto a base de aripiprazol (Abilify) en noviembre de 2002, hasta
mediados de enero de 2016, identificd 184 casos de denuncia (167 en el FAERSy 17 en
publicaciones médicas) indicando que existe un nexo entre el aripiprazol y ciertos
problemas para controlar los impulsos. Entre los problemas especificos para controlar los
impulsos de los que se informd estan: adiccion patologica a las apuestas (n=164);
comportamiento sexual compulsivo (n=9); compras compulsivas (n=4); comer de manera
compulsiva (n=3); y varios problemas para controlar los impulsos (n=4).

En todos los 167 casos del FAERS se inform6 que los pacientes experimentaron deseos
inéditos que llevaron a comportamientos compulsivos, Unicamente después de iniciar el
tratamiento con aripiprazol, y dias a semanas después de reducir la dosis o suspender el
tratamiento, todos los 167 pacientes informaron que estos intensos deseos desaparecieron.
Antes de iniciar el tratamiento con aripiprazol ninguno de los 167 pacientes tenia
antecedentes de adiccion patologica al juego, ni de adoptar comportamientos sexuales,
comer hasta el hartazgo o comprar de manera compulsiva. Ninguno de los 167 pacientes
padecia tampoco un trastorno de drogadiccién (incluyendo de alcoholismo) ni sintomas
de mania (tales como habla acelerada, megalomania o una necesidad menor de dormir)
concurrentes al momento de manifestar los problemas para controlar sus impulsos. Los


http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm085729.htm

motivos para el tratamiento con aripiprazol de los que se informd en estos casos
incluyeron, pero no se limitaron a, trastornos esquizoafectivos, de esquizofrenia, del
animo bipolar, de depresion profunda y de ansiedad.

Todos los 17 casos dados a conocer en publicaciones médicas contenian informacién al
efecto de que el comportamiento compulsivo desaparecia por completo cuando el
tratamiento con aripiprazol era suspendido, y en cuatro de ellos se informd del retorno de
estos comportamientos al reiniciarse el tratamiento. Estos cuatro casos describian una
intima relacion temporal, de dias o semanas, entre el inicio del tratamiento con
aripiprazol y la manifestacion de un comportamiento hipersexual (n=3) o una adiccion
patologica al juego (n=1). Los pacientes que experimentaron un comportamiento
hipersexual notaron esto cuando recién iniciaron el tratamiento con aripiprazol,
resolviéndose después de suspender el uso del farmaco, para aparecer de nuevo después
de reiniciarlo. En el caso que describe la adiccion patologica al juego, el paciente empezd
a apostar cada vez mas después de iniciar el tratamiento con aripiprazol. El paciente pudo
moderar de manera significa su adiccion al juego después de suspender el uso del
farmaco, pero los deseos incontrolables de apostar regresaron después de reiniciar el
tratamiento con aripiprazol.
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La FDA reconoce la importancia de proveer informacion relacionada a la seguridad de
medicamentos en otros idiomas ademas del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para
proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en espafiol
que sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la version
en inglés y la version en espafiol, la version en inglés debe ser considerada la version
oficial. Si usted tiene cualesquier pregunta o desea hacer algin comentario, favor de
ponerse en contacto con Division of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.
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