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1. INFORMACION QUE SOPORTE LA RELEVANCIA DE LA SALUD PÚBLICA 
 

ANTECEDENTES 
 
El Hospital María Auxiliadora solicitó la inclusión de Atomoxetina 60 mg Tableta recubierta al 
Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales para el tratamiento del Trastorno por 
Déficit de Atención con Hiperactividad (TDAH) en niños ≥ 6 años. En la solicitud se reporta 238 
casos al año.    
 

Denominación Común 
Internacional: 

Atomoxetina  

Formulación solicitada Atomoxetina 60 mg Tableta recubierta   

Registro Sanitario1: Atomoxetina 07 RS vigentes  

Alternativas en el PNUME2: 
Metilfenidato 10 mg Tableta 
Metilfenidato 20 mg Tab liberación modificada. 

 
1.1. Descripción de la condición de salud de interés 

 
1.1.1. Descripción de la condición clínica3 

 
El trastorno por déficit de atención con hiperactividad (TDAH) es un trastorno neuroconductual 
crónico que consiste en un patrón de falta de atención y/o hiperactividad-impulsividad más 
frecuente y grave que lo observado normalmente en individuos de un nivel de desarrollo 
comparable. 
De inicio en la primera infancia pero que a menudo persiste en la vida adulta y se caracteriza por 
falta de atención, hiperactividad y/o impulsividad durante ≥ 6 meses y demostrada en 2 o más 
entornos (como el hogar y la escuela). Los factores de riesgo significativos incluyen antecedentes 
familiares de TDAH, prematuridad, bajo peso al nacer, restricción del crecimiento intrauterino, 
antecedentes de lesión cerebral y ciertos síndromes genéticos. 
Este trastorno se reconoce a nivel mundial y se conoce como trastorno hipercinético en Europa y 
otros países que utilizan el sistema de clasificación de la OMS. 
 
Clasificación: 

 Presentación predominantemente hiperactiva-impulsiva 

 Presentación predominantemente desatenta 

 Presentación combinada: criterios de hiperactivas e inatentas 

 TDAH no especificado no cumple con todos los criterios  
 

Diagnostico: 
 Una evaluación clínica y psicosocial completa de la persona. 
 Historia completa del desarrollo y psiquiátrica 
 Las recomendaciones de la Academia Estadounidense de Pediatría incluyen: 

 realizar una evaluación de TDAH en cualquier niño de 4 a 18 años que presente 
problemas académicos y/o de conducta, además de síntomas de falta de atención, 

                                                           
1 SIDIGEMID. Sistema Integrado de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas. Fecha de acceso Junio 2022. 
2 Resolución Ministerial N° 1361-2018-MINSA. Documento Técnico: “Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales para el Sector 

Salud” Perú 2018. Fecha de acceso Junio 2022. 
3 Dynamed. Trastorno por Déficit de Atención con Hiperactividad (TDAH) en Niños y Adolescentes. Servicios de información de 
EBSCO. Consultado el 8 de junio de 2022. https://www.dynamed.com/condition/attention-deficit-hyperactivity-disorder-adhd-in-children-and-
adolescents 

https://www.dynamed.com/condition/attention-deficit-hyperactivity-disorder-adhd-in-children-and-adolescents#DESCRIPTION
https://www.dynamed.com/condition/attention-deficit-hyperactivity-disorder-adhd-in-children-and-adolescents#DESCRIPTION
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hiperactividad o impulsividad (Recomendación fuerte de la AAP, Calidad de la evidencia 
B)  

o recopilar información de los padres o tutores, y de maestros u otros médicos escolares 
y de salud mental para documentar el deterioro en > 1 entorno principal 
(Recomendación fuerte de la AAP, calidad de la evidencia B) 

o La evaluación debe incluir una evaluación de las condiciones coexistentes 
(Recomendación fuerte de la AAP, Calidad de la evidencia B), incluida 

- afecciones emocionales o conductuales (como depresión, ansiedad, trastorno 
negativista desafiante) 

- trastornos del desarrollo (como trastornos del aprendizaje y del lenguaje o 
discapacidades) 

- condiciones físicas (como tics y apnea del sueño) 
 Las pruebas generales incluyen: 

- Pruebas de laboratorio o neurológicas  
- Pruebas psicológicas y neuropsicológicas (diagnostico diferencial de trastornos 

psiquiátricos comórbidos)  
- Escalas de calificación de TDAH 
- Evaluar los síntomas DSM-IV del TDAH 
- Realizar análisis de sangre y otros exámenes para descartar causas de síntomas que 

no seas DTAH y/o para evaluar las causas del DTAH son:  
- Estudios de imagen, electrocardiograma, electroencefalograma (diagnóstico diferencial) 

 Las escalas de calificación validadas comúnmente utilizadas incluyen las escalas de 
calificación de TDAH de Vanderbilt (de 6 a 12 años), las escalas de calificación de Conners, 
la escala de calificación integral del maestro ADD-H (de jardín de infantes a octavo grado), 
la escala de evaluación del trastorno por déficit de atención (de 4 a 18 años), Escalas de 
calificación de Brown (desde los 3 años hasta la edad adulta), Lista de verificación de 
comportamiento infantil (de 18 meses a 18 años), Escala de calificación de TDAH IV (de 5 
a 18 años) y Cuestionario IV de Swanson, Nolan y Pelham (de 5 a 11 años). 

 
1.1.2. Datos epidemiológicos 
 

El TDAH es uno de los trastornos más comunes de la infancia. La prevalencia mundial es de 
alrededor del 5%. En los EE. UU., la Encuesta Nacional de Salud Infantil encontró una 
prevalencia general del 11 % entre los 4 a 17 años en 2011. 

 La presentación combinada es la más común, representa del 50% al 75%  

 La presentación desatenta representa del 20% al 30%  

 La presentación hiperactiva-impulsiva representa el 15%.  
 
En el Perú4, tenemos datos de una prevalencia entre 3 y 5% en Lima y Callao, obtenidos del 
estudio epidemiológico de salud mental de niños y adolescentes en año 2007. 

 
1.1.3. Tratamiento5,6  

 
El abordaje inicial incluye las intervenciones conductuales que modifiquen el entorno físico y 
social y son complementos de la medicación para niños en edad escolar (>6 años) y 
adolescentes. Las técnicas conductuales que se utilizan incluyen el refuerzo positivo, el tiempo 

                                                           
4 Instituto Nacional de Salud Mental. Estudio Epidemiológico de Salud Mental de Niños y Adolescentes en Lima Metropolitana y Callao, 2007- 
Informe General. Lima: Instituto Nacional de Salud Mental; 2012. 
5 Dynamed. Medicamentos para el trastorno por déficit de atención con hiperactividad (TDAH) en niños. Servicios de información de 
EBSCO. Consultado el 14 de junio de 2022. https://www.dynamed.com/management/medications-for-attention-deficit-hyperactivity-disorder-
adhd-in-children 
6 Uptodate. Trastorno por déficit de atención con hiperactividad en niños y adolescentes: tratamiento con medicamentos. Revisión de la 
literatura vigente hasta:  mayo de 2022. | Última actualización de este tema:  19 de enero de 2022. 
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de espera, el costo de respuesta (retirar recompensas o privilegios cuando se produce un 
comportamiento no deseado o problemático) y la economía de fichas (una combinación de 
refuerzo positivo y costo de respuesta).  
 
El tratamiento farmacológico está indicado únicamente en los casos de TDAH moderado o con 
deterioro severo. Este tipo de tratamiento debe ser parte de un plan integral de tratamiento que 
incluya trastornos psicológicos y asesoramiento de intervenciones educativas. 
 
Las recomendaciones de la academia estadounidense de pediatría (AAP) para niños de 6 a 11 
años incluyen:  
 tratamiento inicial con metilfenidato de acción corta y prolongada, dexmetilfenidato de 

liberación prolongada, anfetaminas de acción corta y prolongada, lisdexanfetamina o 
modafinilo (Recomendación fuerte) 

 terapia conductual basada en padres y/o maestros (Recomendación fuerte) 
 preferentemente, manejo combinado de terapia y medicación (Recomendación fuerte) 

 

Las recomendaciones de la AAP para adolescentes de 12 a 18 años incluyen: 
 tratamiento con metilfenidato de acción prolongada, dexmetilfenidato de liberación 

prolongada o lisdexanfetamina (Recomendación fuerte) 
 terapia conductual (Recomendación débil) 
 preferentemente, manejo combinado 

 

Los medicamentos no estimulantes se pueden usar como tratamiento de segunda línea o 
además de otros medicamentos para el TDAH. 
 Considere atomoxetina o agonistas adrenérgicos alfa-2 (clonidina o guanfacina) si la 

medicación estimulante es ineficaz o se tolera mal. Las opciones adicionales incluyen 
carbamazepina o antidepresivos. 

 Considere agregar agonistas adrenérgicos alfa-2 si la hiperactividad y la impulsividad están 
mal controladas. 

 Considere el seguimiento cada 1 a 3 semanas para la titulación de la dosis inicial, luego 
cada 3 a 6 meses. 

 Otras medidas a considerar incluyen neuro-feedback y suplementos de zinc. 
 

Atomoxetina7 

 Dosificación: 
o administre por vía oral una vez al día por la mañana, o por vía oral dos veces al día en 

dosis divididas por igual, sin importar las comidas 
o en niños y adolescentes ≤ 70 kg (154 lbs) 

 tratamiento agudo: Iniciar, aproximadamente 0,5 mg/kg/día por vía oral 
 aumentar después de 3 días a la dosis objetivo de 1,2 mg/kg/día (máximo 100 

mg/día o 1,4 mg/kg/día, lo que sea menor) 
 Dosis > 1,2 mg/kg/día no demostraron tener un beneficio adicional 

o en niños y adolescentes > 70 kg (154 lbs) 
 tratamiento agudo: comenzar con 40 mg/día por vía oral 
 aumentar después de 3 días a la dosis objetivo de 80 mg/día 
 si la respuesta es subóptima después de 2 a 4 semanas adicionales, puede 

aumentar la dosis a un máximo de 100 mg/día 
 Dosis > 100 mg/día no demostraron tener un beneficio adicional 

o reducir la dosis en 50% si insuficiencia hepática moderada y en 75% si insuficiencia 
hepática grave 

                                                           
7 DYNAMED. (Atomoxetina). En: IBM Micromedex® DRUGDEX® (versión electrónica). IBM Watson Health/EBSCO Information Services, 
Greenwood Village, Colorado; Cambridge, Massachusetts, Estados Unidos. Disponible en: https://www.dynamed.com (citado: 15/6/2022). 

https://www.dynamed.com/condition/attention-deficit-hyperactivity-disorder-adhd-in-children-and-adolescents#MEDICATIONS
https://www.dynamed.com/condition/attention-deficit-hyperactivity-disorder-adhd-in-children-and-adolescents#FOLLOW_UP
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1.2. Descripción de la tecnología de interés8 
 

1.2.1. Denominación Común Internacional y formulación solicitada 
 
ATOMOXETINA 

Atomoxetina 60 mg comprimido recubierto (Atomoxetina hidrocloruro) 

Grupo farmacoterapéutico: Psicoanalépticos, simpaticomiméticos de acción central 

Código ATC: N06BA09. 

Indicaciones terapéuticas: Tratamiento del trastorno por déficit de atención con hiperactividad 

(TDAH) en niños a partir de los 6 años, en adolescentes y en adultos como parte de un 

programa completo de tratamiento. 

 
1.2.2. Farmacodinamia 

 
Mecanismo de acción:  
Atomoxetina es un inhibidor potente y altamente selectivo de la recaptación de noradrenalina, 
sin que actúe directamente sobre los transportadores de serotonina o dopamina. Atomoxetina 
tiene una mínima afinidad sobre otros receptores noradrenérgicos o sobre otros transportadores 
de neurotransmisores o receptores. 

 
1.2.3. Farmacocinética 
 

Absorción: Atomoxetina se absorbe rápida y casi completamente tras la administración oral, 
alcanzando la concentración plasmática máxima (Cmax) media observada aproximadamente 1 
a 2 horas después de la administración 
 

Distribución: Aproximadamente el 98% se une a las proteínas plasmáticas, principalmente 
albumina. 
 

Biotransformación: Atomoxetina sufre biotransformación principalmente a través del sistema 
enzimático citocromo P450 2D6 (CYP2D6). 
 

Eliminación: La semivida media de eliminación de atomoxetina tras administración oral es de 
3,6 horas en metabolizadores rápidos y de 21 horas en metabolizadores lentos. Atomoxetina 
se excreta principalmente en la orina. 

 
1.2.4. Indicaciones autorizadas por las agencias reguladoras. 

 

MEDICAMENTO 
INDICACIONES APROBADAS 

FDA9 EMA10 AEMPS11 

Atomoxetina  
60 mg 

 

Indicado para el 
tratamiento del trastorno 
por déficit de Atención 
/Hiperactividad   

Indicado para el 
tratamiento del 
trastorno por déficit de 
Atención con 
Hiperactividad   

Indicado para el tratamiento del 
trastorno por déficit de atención con 
hiperactividad (TDAH) en niños a 
partir de los 6 años, en 
adolescentes y en adultos como 
parte de un programa completo de 
tratamiento. 

                                                           
8 Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Ficha técnica STRATTERA (Atomoxetina). [En línea]. Fecha de 
consulta Junio 2022. 
9 Food and Drug Administration (FDA). Fecha de consulta: Junio 2022. URL disponible en: https://www.fda.gov/drugs  
10 European Medicines Agency (EMA). Fecha de consulta: Junio 2022. URL disponible en: https://www.ema.europa.eu/en  
11 Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Fecha de consulta Junio 2022. URL Disponible: 
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html 

https://www.fda.gov/drugs
https://www.ema.europa.eu/en
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html


 

www.digemid.minsa.gob.pe 

Av. Parque de las Leyendas N° 240. 
San Miguel. Lima 32, Perú 
T (511) 6314300 

pág. 9 
 

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres” 

“Año del Fortalecimiento de la Soberanía Nacional” 

“Año del Bicentenario del Congreso de la República del Perú” 

1.2.5. Inclusión en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales-OMS 
Atomoxetina 60 mg no se encuentra incluida en la 22da Lista Modelo de Medicamentos 
Esenciales de la OMS, ni en la 8va Lista Modelo de Medicamentos Esenciales para niños de la 
OMS12,13. 
 

1.2.6. Inclusión en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales (PNUME) 
Atomoxetina 60mg comprimido recubierto no se encuentra incluido en el PNUME para el 
tratamiento de trastornos de hiperactividad14. 
 

2. PREGUNTA CLÍNICA 
 

¿Es seguro y eficaz el uso de atomoxetina en el tratamiento de niños ≥ 6 años con trastorno de 
déficit de atención con hiperactividad, en comparación con metilfenidato? 
 
Formulación PICO: 
 

Población 
Niños ≥ 6 años con trastorno de déficit de atención con 

hiperactividad  

Intervención Atomoxetina 60 mg  

Comparador Metilfenidato (PNUME) 

Outcome 

(Desenlace) 
Calidad de vida, eventos adversos. 

 
 
3. ESTRATEGIA DE BÚSQUEDA Y EVALUACIÓN DE LA INFORMACIÓN (EVIDENCIA) 

 
3.1. Estrategia de búsqueda  

 
 Tipos de estudios: 
 La estrategia de búsqueda sistemática de información científica para el desarrollo del 
 presente informe se realizó siguiendo las recomendaciones de la Pirámide jerárquica de 
 la evidencia propuesta por Haynes15 y se consideró los siguientes estudios: 

- Sumarios y guías de práctica clínica. 
- Evaluaciones de Tecnologías sanitarias (ETS) 
- Revisiones sistemáticas y/o meta-análisis. 
- Ensayos Controlados Aleatorizados (ECA) 
- Estudios Observacionales (cohortes, caso y control, descriptivos) 

 No hubo limitaciones acerca de la fecha de publicación o el idioma para ningún estudio. 
 
 Fuentes de información: 

- De acceso libre 

 Bases de datos: Trip Database, PubMed, University of York Centre for Reviews and 
Dissemination (CDR) The International Network of Agencies for Health Technology 
Assessment (INHATA), GENESIS, Medscape, Medline, The Cochrane Library, ICI 
SISMED, SEACE, Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos.  

                                                           
12 World Health Organization (WHO) WHO model list of essential medicines - 22th edition. 2021. [En línea]. [Fecha de consulta: mayo 2022]. 

URL disponible en: https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/  
13 World Health Organization (WHO). WHO model list of essential medicines for children - 8th edition. 2021. [En línea]. [Fecha de consulta: 

mayo 2022]. URL disponible en: https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/  
14 Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales (PNUME). 2018. Ministerio de Salud – Perú. Fecha de consulta: mayo 2022 
15Alper BS, Haynes RB. EBHC pyramid 5.0 for accessing preappraised evidence and guidance. EvidBasedMed. 2016;21(4):123-5. 

https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
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 Páginas web de la Organización Mundial de la Salud, Organización Panamericana de la 
Salud, Agencias Reguladoras de Países de Alta Vigilancia Sanitaria, NICE, SIGN y otras 
páginas (colegios, sociedades, asociaciones, revistas médicas) 

- Bases de datos de acceso institucional del Centro Nacional de Documentación e Información 
de Medicamentos (CENADIM-DIGEMID): DynaMed, UpToDate, BestPractice, Micromedex, 
Uppsala Monitoring. 

 
La estrategia de búsqueda se describe en el anexo Nº 1. 
 

3.2. Criterios de inclusión  
∙ Estudios que respondan a la pregunta de investigación 
∙ Diseño de estudios:  

o Eficacia: ETS, Guías de práctica clínica, revisiones sistemáticas de ECA. 
o Seguridad: ETS, Guías de práctica clínica, revisiones sistemáticas de ECA, ECAs, 

revisiones sistemáticas de estudios observacionales (caso control / Cohortes) 
∙ Tiempo de publicación: Sin restricciones 

 
3.3. Criterios de exclusión  

∙ Duplicidad de estudios 
∙ Revisiones narrativas 
∙ Guías de práctica clínica no basadas en evidencia 

 
3.4. Estudios identificados y seleccionados 

 
Sumarios 
Best Practice, Uptodate.  
 
Guías de práctica clínica 
Se encontraron 2 guías de práctica clínica (NICE y AAP) 
 
Evaluación de tecnologías Sanitarias (ETS) 
No se encontró ETS 
 
Revisiones sistemáticas 
02 revisiones sistemáticas  
 
Estudios comparativos de eficacia y seguridad 
01 ensayo clínico aleatorizado. 
  

4. RECOMENDACIONES DE SUMARIOS Y GUIAS DE PRACTICA CLÌNICA  
 
4.1 Sumarios 

 
BEST PRACTICE16 
 
Algoritmo de tratamiento de trastorno por déficit de atención con hiperactividad en 
niños 6-18 años 

                                                           
16 Best Practice. Trastorno por déficit de atención con hiperactividad en niños. Ultima revisión 15 mayo 2022. Ultima actualización 02 
septiembre 2021. Revisado junio 2022. 
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Niños en edad escolar (6-18 años): atomoxetina 

La atomoxetina es un inhibidor de la recaptación de noradrenalina (norepinefrina) y un 
medicamento no estimulante indicado para el tratamiento del TDAH. A diferencia de los 
estimulantes, la atomoxetina tiene un bajo potencial de abuso y puede ser preferida en 
pacientes o familias con potencial de mal uso o abuso. La atomoxetina generalmente se usa 
como tratamiento de tercera línea, pero puede ser una opción más temprana si existe un 
trastorno de tics comórbido, un trastorno de ansiedad o abuso de sustancias.  

A diferencia de los estimulantes que funcionan de inmediato, el efecto completo de la 
atomoxetina requiere varias semanas de tratamiento. Este medicamento no exacerba los tics, 
por lo que puede usarse en pacientes con tics comórbidos y también es particularmente útil 
para pacientes con ansiedad comórbida.  
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UPTODATE 17 

Sugiere el uso de medicamentos combinados con intervenciones conductuales/psicológicas 
para la mayoría de los niños en edad escolar (≥6 años) y adolescentes que cumplen los criterios 
de diagnóstico del TDAH. Considerando las condiciones comórbidas al seleccionar un enfoque 
de tratamiento específico y al evaluar su eficacia.   

Debiendo cumplir ciertos criterios antes de iniciar la farmacoterapia: 

● Se debe completar un historial del paciente, un historial familiar y un examen físico 
completos y centrados en el sistema cardiovascular.  

● Detección de factores de riesgo para el trastorno bipolar (p. ej., antecedentes personales 
o familiares de depresión o manía): los medicamentos estimulantes y la atomoxetina se 
han asociado con el desarrollo de manía o episodios mixtos. 

● Se deben medir la altura, el peso, la presión arterial y la frecuencia cardíaca de referencia 
del niño. 

● Se debe establecer una línea de base previa al tratamiento para los efectos secundarios 
comunes asociados con la farmacoterapia para el TDAH (p. ej., apetito, patrón de sueño, 
dolores de cabeza, dolor abdominal). 

● Los pacientes adolescentes deben ser evaluados por uso o abuso de sustancias.  
 
La elección del medicamento inicial depende de una serie de factores, que 
incluyen: 
 

●La duración de la cobertura deseada 
(completar la tarea o conducir puede 
requerir cobertura hasta la noche) 
●La capacidad del niño para tragar 
pastillas o cápsulas. 
●La hora del día en que ocurren los 
síntomas objetivo. 
●El deseo de evitar la administración en 
la escuela. 
●Condición emocional o conductual 
coexistente  

●Trastorno de tics coexistente (puede 
estar justificado el uso de agonistas 
adrenérgicos alfa-2) 
●Posibles efectos adversos 
●Antecedentes de abuso de sustancias 
(paciente o miembro del hogar) 
●Preferencia del niño/adolescente y su 
cuidador o tutor 
●Gastos (genéricos más económicos) 

 

Medicamentos: 

Cuando el médico y el paciente o los cuidadores acuerdan probar un medicamento para el 
TDAH en un niño o adolescente en edad escolar (≥6 años), sugerimos un estimulante como 
agente de primera línea:  

Se prefieren los estimulantes a otros medicamentos porque los estimulantes tienen un inicio de 
acción rápido y un largo historial de seguridad y eficacia. 

Los inhibidores selectivos de la recaptación de norepinefrina (por 
ejemplo, atomoxetina , viloxazina ) son alternativas a los estimulantes y pueden ser más 
apropiados para pacientes con antecedentes de uso de sustancias ilícitas o miembros del hogar 
con antecedentes de uso de sustancias ilícitas. 

                                                           
17 UpToDate. Trastorno por déficit de atención con hiperactividad en niños y adolescentes: tratamiento con medicamentos. Revisión de la 
literatura vigente hasta:  mayo de 2022. | Última actualización de este tema:  19 de enero de 2022. 

 

https://www.uptodate.com/contents/atomoxetine-pediatric-drug-information?search=atomoxetina+ni%C3%B1os&topicRef=16927&source=see_link
https://www.uptodate.com/contents/atomoxetine-pediatric-drug-information?search=atomoxetina+ni%C3%B1os&topicRef=16927&source=see_link
https://www.uptodate.com/contents/viloxazine-pediatric-drug-information?search=atomoxetina+ni%C3%B1os&topicRef=16927&source=see_link


 

www.digemid.minsa.gob.pe 

Av. Parque de las Leyendas N° 240. 
San Miguel. Lima 32, Perú 
T (511) 6314300 

pág. 13 
 

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres” 

“Año del Fortalecimiento de la Soberanía Nacional” 

“Año del Bicentenario del Congreso de la República del Perú” 

Atomoxetina es menos eficaz que los estimulantes, pero se tolera bien. Faltan ensayos que 
comparen la viloxazina y los estimulantes u otros fármacos para el TDAH. 

Los agonistas alfa-2-adrenérgicos (p. ej., guanfacina , clonidina ) generalmente se usan cuando 
los niños responden mal a un ensayo de estimulantes o inhibidores selectivos de la recaptación 
de norepinefrina, tienen efectos secundarios inaceptables o tienen condiciones coexistentes 
significativas. Como clase, son menos efectivos que los estimulantes. 

4.2 Guías de Práctica Clínica 
 

La guía del Instituto Nacional para la Excelencia Clínica del Reino Unido (NICE, 2018 
actualizada 2019)18 para Tratamiento del trastorno de hiperactividad y deficiencia de atención:  
 
En niños mayores de 5 años y adolescentes, señala se debe ofrecer medicación solo si: los 
síntomas de TDAH siguen causando un deterioro significativo después de ofrecer un programa 
grupal de capacitación a los padres y de implementar modificaciones ambientales.  
- Ofrecer metilfenidato (ya sea de acción corta o prolongada) como tratamiento farmacológico 

de primera línea. 
- Considere cambiar a lisdexanfetamina para niños de 5 años o más y jóvenes que hayan 

tenido una prueba de metilfenidato de 6 semanas en una dosis adecuada y no hayan 
obtenido suficiente beneficio en términos de reducción de los síntomas del TDAH y el 
deterioro asociado 

- Considere dexanfetamina para pacientes que están respondiendo a la lisdexanfetamina 
pero que no pueden tolerar el perfil de efecto más prolongado. 

- Ofrecer atomoxetina o guanfacina si: 
 no pueden tolerar el metilfenidato o la lisdexanfetamina o 
 sus síntomas no han respondido a ensayos separados de lisdexanfetamina y 

metilfenidato de 6 semanas, después de haber considerado preparaciones alternativas 
y dosis adecuadas. 

 
La American Academy of Pediatrics (AAP)19 en su Guía de Práctica Clínica para el 
Diagnóstico, evaluación y tratamiento de TDAH en niños y adolescentes, establece las 
siguientes recomendaciones según la edad: 
  
En niños de 6 a 11 años:  

 El médico de atención primaria debe prescribir medicamentos aprobados por la FDA. para 
el TDAH (Recomendación fuerte, calidad de la evidencia A)  

 Se prefiere una combinación de medicación y terapia conductual (recomendación fuerte de 
la AAP, calidad de la evidencia B) 

 el manejo de medicamentos con o sin tratamiento conductual mejora los síntomas del TDAH 
en comparación con el tratamiento conductual solo o la atención estándar 
o los medicamentos estimulantes son la terapia de primera línea para el TDAH en 

pacientes de 6 a 18 años de edad con medicamentos específicos seleccionados en 
función de factores como la eficacia de cada agente para un niño/adolescente 
determinado, la duración preferida del tiempo de cobertura, si un niño puede tragar 
pastillas o cápsulas, y gastos (metilfenidato de acción corta y prolongada, 
dexmetilfenidato de liberación prolongada, anfetaminas de acción corta y prolongada, 
lisdexanfetamina o modafinilo (Recomendación fuerte) 

                                                           
18 NICE Guidance, Trastorno por déficit de atención con hiperactividad: Diagnóstico y Tratamiento. Guía NICE [NG87]. Publicado 14 marzo 

2018. Actualizado 13 septiembre de 2019. Disponible https://www.nice.org.uk/guidance/ng87/chapter/Recommendations#medication 
19 American Academy of Pediatrics (AAP) Subcommittee on Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder; Steering Committee on Quality 
Improvement and Management, Wolraich M, Brown L, Brown RT, et al. ADHD: clinical practice guideline for the diagnosis, evaluation, and 
treatment of attention-deficit/hyperactivity disorder in children and adolescents. Pediatrics. 2011 Nov;128(5):1007-22full-text 

https://www.uptodate.com/contents/guanfacine-pediatric-drug-information?search=atomoxetina+ni%C3%B1os&topicRef=16927&source=see_link
https://www.uptodate.com/contents/clonidine-pediatric-drug-information?search=atomoxetina+ni%C3%B1os&topicRef=16927&source=see_link
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o La evidencia es particularmente fuerte para los medicamentos estimulantes y suficiente 
pero menos fuerte para la atomoxetina, la guanfacina de liberación prolongada y la 
clonidina de liberación prolongada (en ese orden) (Recomendación fuerte) 

 
5. EVALUACIONES DE TECNOLOGÍAS SANITARIAS 

 
No se encontraron evaluaciones de tecnología sanitaria que responda a la pregunta clínica. 

 
6. RESUMEN DE LA EVIDENCIA COMPARATIVA EN EFICACIA/EFECTIVIDAD 

 
6.1. Revisiones sistemáticas y Meta-análisis  

 
Cortese et al. (2018)20 con el objetivo de estimar la eficacia comparativa y la tolerabilidad de 
los medicamentos orales para el TDAH en niños, adolescentes y adultos. Realizó una búsqueda 
bibliográfica de ensayos controlados aleatorios doble ciego publicados y no publicados que 
compararan anfetaminas, atomoxetina, bupropión, clonidina, guanfacina, metilfenidato y 
modafinilo entre sí o con placebo. Los resultados primarios fueron la eficacia (cambio en la 
gravedad de los síntomas centrales del TDAH según las calificaciones de los maestros y los 
médicos) y la tolerabilidad (pacientes que abandonaron debido a los efectos secundarios) en 
los puntos de tiempo más cercanos a las 12 semanas, 26 semanas y 52 semanas.  
 
Los resultados secundarios incluyeron el cambio en la gravedad de los síntomas del TDAH, el 
funcionamiento clínico global medido por Clinical Global Impression-Improvement (CGI-I, 
calificaciones de los médicos), aceptabilidad (es decir, la proporción de participantes que 
abandonaron el estudio por cualquier motivo), y el cambio en el peso y la presión arterial. Se 
evaluaron los resultados disponibles en los momentos más cercanos a las 12 semanas (criterio 
principal de valoración), 26 semanas y 52 semanas. 

 
Se incluyeron 133 ECAs doble ciego (81 en niños y adolescentes, 51 en adultos y uno en 
ambos). El riesgo de sesgo se calificó en general como bajo en el 23,5 % de los estudios en 
niños y adolescentes, incierto en el 65,4 % y alto en el 11%. 
 

Diagramas de resultado de todos los ensayos de eficacia y tolerabilidad que comparan con placebo 

    
 

                                                           
20 Cortese S, Adamo N, Del Giovane C, Mohr-Jensen C, Hayes AJ, Carucci S, Atkinson LZ, Tessari L, Banaschewski T, Coghill D, Hollis C, 
Simonoff E, Zuddas A, Barbui C, Purgato M, Steinhausen HC, Shokraneh F, Xia J, Cipriani A. Eficacia comparativa y tolerabilidad de los 
medicamentos para el trastorno por déficit de atención con hiperactividad en niños, adolescentes y adultos: una revisión sistemática y un 
metanálisis en red. Lancet Psiquiatría. 2018 septiembre; 5 (9): 727-738. doi: 10.1016/S2215-0366(18)30269-4. Epub 2018 7 de agosto. 
PMID: 30097390; IDPM: PMC6109107. 
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En la revisión de resultados para niños y adolescentes encontramos: 

 La confianza de las estimaciones varió de alta o moderada (para algunas comparaciones) a 

baja o muy baja (para la mayoría de las comparaciones indirectas).  

 El análisis de eficacia más cercano a las 12 semanas se basó en 10.068 niños y 

adolescentes, el análisis de tolerabilidad se basó en 11.018 niños y adolescentes  

 Para los síntomas centrales del TDAH calificados por médicos en niños y adolescentes más 

cercanos a las 12 semanas, todos los medicamentos incluidos fueron superiores al placebo 

(p. ej., DME -1·02, IC95% -1·19 a -0·85 para anfetaminas, -0· 78, IC95% -0,93 a -0,62 para 

metilfenidato, -0,56, IC95% -0,66 a -0,45 para atomoxetina).  

 Por el contrario, para las comparaciones disponibles basadas en las calificaciones de los 

maestros, solo el metilfenidato (SMD -0·82, IC95 %: -1,16 a -0,48) y modafinilo (-0,76, IC95% 

-1,15 a -0,37) fueron más eficaces que el placebo.  

 
Efecto de los medicamentos para el TDAH en niños y adultos en puntos de tiempo más cercanos a las 12 semanas 
en términos de eficacia, según la calificación de médicos y maestros (solo resultados de atomoxetina) 
 

 
Los datos son la diferencia de medias estandarizada (IC95%) entre los tratamientos. Los resultados en negrita son 

significativos. Los valores negativos favorecen el tratamiento en la fila y los valores positivos favorecen el 
tratamiento en la columna. Los resultados se basan en estimaciones de la red. 

* Baja calidad de la evidencia. † Muy baja calidad de la evidencia. ‡ Calidad de evidencia moderada. 

 
De acuerdo a la tabla; en niños y adolescentes, las anfetaminas fueron significativamente 
superiores a atomoxetina, guanfacina, metilfenidato y modafinilo. Además, el metilfenidato fue 
superior a la atomoxetina (ver columna). Por el contrario, según las calificaciones de los 
maestros sobre los síntomas centrales del TDAH en los niños, solo el metilfenidato y el 
modafinilo fueron superiores al placebo.  

 
Con respecto a la tolerabilidad, en niños y adolescentes, las anfetaminas (odds ratio [OR] 2.30, 
IC95% 1.36-3.89); y la guanfacina (2.64,1.20-5.81), fueron inferiores (menos toleradas) al 
placebo. No se observaron diferencias en la tolerabilidad entre los otros fármacos activos en 
comparación con el placebo. 
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Metaanálisis de red de todos los ensayos de eficacia y tolerabilidad que se comparan con placebo 
 

 
 
Las calificaciones de los padres de los síntomas del TDAH de sus hijos con respecto a la 
eficacia de los fármacos activos versus el placebo, fueron similares a las calificaciones de los 
médicos. Las excepciones fueron la guanfacina, que no fue superior al placebo según las 
calificaciones de los padres (DME -0,23, IC95 % -0,90 a 0,45) y el bupropión (0,24, IC95% 
−0,44 a 0,92). 
 
En niños y adolescentes: 

 Todos los compuestos fueron superiores al placebo en la escala de Impresión Clínica 

Global (CGI-I), excepto la clonidina (OR 2,78, IC95 % 0,91–8,53).  

 Las anfetaminas redujeron significativamente el peso (DME -0,71, IC95 %: -1,15 a -0,27), 

metilfenidato (en niños y adolescentes, −0,77, −1,09 a −0,45), atomoxetina (en niños y 

adolescentes, −0 ·84, -1,16 a -0,52), y modafinilo (en niños y adolescentes, -0,93, -1,59 a -

0,26), comparado con placebo. 

 La presión arterial sistólica aumentó con el uso de anfetaminas (DME 0·09, IC95% 0·01–

0·18) y atomoxetina (0·12, 0·02–0·22), en comparación con placebo  

 la presión arterial diastólica aumento con el uso de anfetaminas (0·21, 0·12–0·31), 

atomoxetina (0·28, 0·18–0·37) y metilfenidato (0·24, 0·14–0·33). 

 En cuanto a la aceptabilidad, el metilfenidato fue el único fármaco con mejor aceptabilidad 

que el placebo (OR 0·69, IC95% 0·52–0·91). 

 En los análisis de subgrupos y de sensibilidad, los datos fueron suficientes para evaluar el 

efecto de la duración del estudio, las comorbilidades y el coeficiente intelectual. 

 La atomoxetina tuvo el tamaño medio del efecto más bajo en niños y adolescentes según 

las calificaciones de los médicos, pero en adultos, su eficacia sobre los síntomas centrales 

del TDAH fue comparable a la del metilfenidato.  

 Debido a la escasez de datos, no se pudo evaluar el efecto del sexo, la edad (niños frente a 

adolescentes), el bajo riesgo de sesgo, el estado de la medicación y el patrocinio de la 

industria.  

 En las comparaciones directas, las diferencias en la eficacia (preferencias de los médicos), 

favorecen a las anfetaminas sobre el modafinilo, la atomoxetina y el metilfenidato tanto en 

niños y adolescentes (SMD -0·46 a -0·24). No se encontraron datos suficientes para los 

puntos de tiempo de 26 y 52 semanas. 
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Interpretación:  
Teniendo en cuenta tanto la eficacia como la seguridad, la evidencia de este meta-análisis 
respalda al metilfenidato en niños y adolescentes y a las anfetaminas en adultos como 
medicamentos preferidos de primera elección para el tratamiento a corto plazo del TDAH.  
Consideran que sus conclusiones de este análisis concuerdan en parte con las guías NICE, en 
las que se recomienda el metilfenidato como primera opción en niños y adolescentes. Además, 
aunque NICE recomienda atomoxetina o guanfacina como una posible opción de tercera línea 
en niños, sus resultados sugieren que, a pesar de una eficacia comparable en los síntomas 
centrales del TDAH calificados por los padres, la atomoxetina fue igual al placebo en términos 
de tolerabilidad.  
 
Liu et al. (2017)21 realizaron un meta-análisis de ensayos directos para revisar la eficacia y 
seguridad comparativas de atomoxetina (ATX) y el metilfenidato (MPH) para el tratamiento del 
TDAH en niños y adolescentes. La recuperación de la literatura se llevó a cabo en bases de 
datos relevantes desde su inicio hasta abril de 2016 para seleccionar ensayos directos que 
compararan ATX y MPH en niños y adolescentes. 
 
Se compararon resultados como la tasa de respuesta, la puntuación de la escala de calificación 
del TDAH (ADHD-RS) y los eventos adversos entre los tratamientos con ATX y MPH. Se 
incluyeron once ensayos controlados aleatorios elegibles (dos de ellos fueron doble ciego, 9 
fueron abiertos).  
 
Tasa de respuesta 
Siete estudios (2.845 casos MPH: 1.644; ATX: 1.201). En comparación con ATX, MPH mostró 
una tasa de respuesta más alta (RR = 1,14, IC95% 1,09 a 1,20, p < 0,05; Figura a). El análisis 
de subgrupos reveló que OROS-MPH logró una tasa de respuesta notablemente más alta que 
ATX (RR = 1,16, IC95% 1,09 a 1,23, p < 0,05; Figura b); mientras tanto, MPH que aplicó los 
criterios ADHD-RS-IV también logró una mayor tasa de respuesta, en comparación con ATX 
(RR = 1,17, IC95% 1,10 a 1,23, p < 0,05; Figura c). No se detectó un sesgo de publicación 
evidente entre los estudios según la prueba de Egger (p = 0,4316). 

 
Comparación de la tasa de respuesta entre los agentes metilfenidato (MPH) y atomoxetina (ATX). (a) Total análisis 

de MPH versus ATX; (b) análisis de subgrupos de formulaciones osmóticas de liberación controlada de MPH 
(OROS-MPH) versus ATX; (c) análisis de subgrupos de MPH (escala de calificación del trastorno por déficit de 

atención con hiperactividad aplicada, TDAH-RS-IV, criterios) contra ATX; M-H: Mantel Haensz. 
 

 

                                                           
21 Liu, Qiang; Zhang, Hong; Fang, Qingqing; Qin, Lili (2017). Comparative efficacy and safety of methylphenidate and atomoxetine for 
attention-deficit hyperactivity disorder in children and adolescents: Meta-analysis based on head-to-head trials. Journal of Clinical and 
Experimental Neuropsychology, (), 1–12. doi:10.1080/13803395.2016.1273320 
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Puntaje ADHD-RS 
El puntaje ADHD-RS incluyó tres ítems como puntaje total, hiperactividad/impulsividad e 
inatención. A partir de resultados combinados, se descubrió que para la puntuación total y la 
hiperactividad/impulsividad, no hubo diferencias significativas entre los tratamientos con ATX y 
MPH (p < 0,05); mientras que MPH fue significativamente superior a ATX con una falta de 
atención reducida en niños con TDAH (SMD = -0,13, IC9 % -0,25 a -0,01, p = 0,03; Figura c). 
 

Comparación de la puntuación de la escala de calificación del trastorno por déficit de atención e hiperactividad 
(TDAH-RS) entre los agentes metilfenidato (MPH) y atomoxetina (ATX).  (c) falta de atención de MPH versus ATX. 

 

 
 
La limitación del estudio consiste en que la mayoría de los estudios incluidos se realizaron en 
países asiáticos (p. ej., China, India y Turquía), y los pacientes de ese estudio anterior eran 
surcoreanos. Por lo tanto, el efecto ventajoso de MPH podría ser más aplicable en poblaciones 
asiáticas. 
 
En conclusión, los resultados del metaanálisis agregan evidencia adicional de la efectividad 
tanto de ATX como de MPH y sugieren que MPH debería ser una primera opción de tratamiento 
en la mayoría de los pacientes con TDAH 
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6.2. Ensayos Clínicos 
 

Wang el al. (2007)22 llevaron a cabo un ensayo doble ciego con el objetivo de revisar si 
atomoxetina es no inferior al metilfenidato en el tratamiento de los síntomas del trastorno por 
déficit de atención con hiperactividad (TDAH) en pacientes pediátricos y determinar la 
tolerabilidad de los dos fármacos. 
 
Se realizó en pacientes ambulatorios de 6 a 16 años con TDAH (DSM-IV) en China, Corea y 
México (enero-octubre de 2004). Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a atomoxetina 
una vez al día (0,8-1,8 mg/kg/día; n = 164) o metilfenidato dos veces al día (0,2-0,6 mg/kg/día; 
n = 166) durante aproximadamente 8 semanas. El desenlace primario de la eficacia fue la 
comparación de las tasas de respuesta (> o = 40% de reducción desde el inicio hasta el punto 
final en la puntuación total) en la Escala de calificación del trastorno por déficit de atención con 
hiperactividad - IV versión para padres, administrada por el investigador y calificada. Las 
medidas de tolerabilidad incluyeron, la evaluación de los eventos adversos emergentes del 
tratamiento (TEAE) y el peso. 
 
Resultados: La atomoxetina fue no inferior al metilfenidato en la mejora de los síntomas del 
TDAH según las tasas de respuesta (atomoxetina, 77,4 %; metilfenidato, 81,5 %; límite inferior 
de confianza unilateral del 95%= -11,7 %, p = 0,404). Los efectos adversos emergentes del 
tratamiento experimentados significativamente con mayor frecuencia en el grupo de 
atomoxetina, en comparación con el grupo de metilfenidato, incluyeron anorexia (37,2 % frente 
a 25,3 %; p = 0,024), náuseas (20,1 % frente a 10,2 %; p = 0,014), somnolencia (26,2% vs 
3,6%; p <0,001), mareos (15,2% vs 7,2%; p = 0,024) y vómitos (11,6% vs 3,6%; p = 0,007), la 
mayoría de gravedad leve o moderada. Los pacientes tratados con atomoxetina 
experimentaron una pérdida de peso media pequeña pero significativamente mayor desde el 
inicio hasta el punto final que los pacientes tratados con metilfenidato (-1,2 kg frente a -0,4 kg; 
p <0,001). 
 
Conclusiones: Este estudio sugiere que la atomoxetina es no inferior al metilfenidato en la 
mejora de los síntomas del TDAH en pacientes pediátricos ambulatorios. Aunque ambos 
fármacos fueron bien tolerados, la atomoxetina se asoció con una mayor incidencia de TEAE 
que el metilfenidato. 

 
7. RESUMEN DE LA EVIDENCIA COMPARATIVA EN SEGURIDAD 

 
7.1 Revisiones sistemáticas y Meta-análisis 
 

Liu et al. (2017)23 realizaron un meta-análisis de ensayos directos para revisar la eficacia y 
seguridad comparativas de atomoxetina (ATX) y el metilfenidato (MPH) para el tratamiento del 
TDAH en niños y adolescentes. La recuperación de la literatura se llevó a cabo en bases de 
datos relevantes desde su inicio hasta abril de 2016 para seleccionar ensayos directos que 
compararan ATX y MPH en niños y adolescentes. 
 
Se compararon resultados como la tasa de respuesta, la puntuación de la escala de calificación 
del TDAH (ADHD-RS) y los eventos adversos entre los tratamientos con ATX y MPH. Se 

                                                           
22 Wang Y, Zheng Y, Du Y, Song DH, Shin YJ, Cho SC, Kim BN, Ahn DH, Marquez-Caraveo ME, Gao H, Williams DW, Levine LR. Atomoxetine 
versus methylphenidate in paediatric outpatients with attention deficit hyperactivity disorder: a randomized, double-blind comparison trial. Aust 

N Z J Psychiatry. 2007 Mar;41(3):222-30. doi: 10.1080/00048670601057767. PMID: 17464703. 
23 Liu, Qiang; Zhang, Hong; Fang, Qingqing; Qin, Lili (2017). Comparative efficacy and safety of methylphenidate and atomoxetine for 
attention-deficit hyperactivity disorder in children and adolescents: Meta-analysis based on head-to-head trials. Journal of Clinical and 
Experimental Neuropsychology, (), 1–12. doi:10.1080/13803395.2016.1273320 
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incluyeron once ensayos controlados aleatorios elegibles (dos de ellos fueron doble ciego, 9 
fueron abiertos).  
 
Eventos adversos 
Los eventos adversos emergentes del tratamiento, incluidos dolor abdominal, anorexia, 
somnolencia, dolor de cabeza, insomnio, náuseas y vómitos, se evaluaron con los tratamientos 
de ATX, MPH y OROS-MPH. Como resultado, MPH redujo drásticamente el riesgo de 
somnolencia (somnolencia; RR = 0,17, IC95% 0,11 a 0,26, p < 0,05), redujo náuseas (RR = 
0,49, IC95% 0,29 a 0,85, p < 0,05) y vómitos (RR = 0,41, IC95% 0,27 a 0,63, p < 0,05), en 
comparación con ATX.  
 
Sin embargo, MPH tenía un riesgo notablemente mayor de insomnio que ATX (RR = 2,27, 
IC95% 1,63 a 3,15, p < 0,05). No se detectaron diferencias significativas entre ambos 
tratamientos en el resto de eventos adversos (p > 0,05). Concluyendo que en eventos adversos, 
MPH mostró un riesgo pronunciadamente menor de somnolencia, náuseas y vómitos, pero un 
mayor riesgo de insomnio que ATX. 
 

7.2 Micromedex24 
 

Efectos adversos 
 
Común 

 Cardiovascular: Aumento de la frecuencia cardíaca (Adultos, 10,2 % a 22,4 %; 

pediátricos, 12,2 % a 23,4 %) 

 Metabólico endocrino: Disminución de peso (Adultos, 2 %; pediátricos, 3 %) 

 Gastrointestinales: Dolor abdominal (Adultos, 7 %; pediátricos, 18 %), Estreñimiento 

(Adultos, 8 %; pediátricos, 1 % a 2 %), Disminución del apetito (Adultos, 16 %; 

pediátricos, 16 %), Náuseas (Adultos, 26 %; pediátrico, 10 %), Vómitos (Adultos, 4 %; 

pediátricos, 11 %), Xerostomía (Adultos, 20 %) 

 Neurológicos: Mareos (Adultos, 8%; pediátricos, 5%), Dolor de cabeza (Pediátricos, 

19%), Insomnio (Adultos, 15%; pediátricos, al menos 2%), Somnolencia (Adultos, 8%; 

pediátricos, 11%) 

 Renal: Retraso al comenzar a orinar (Adulto, 6%) 

 Reproductivo: Dismenorrea (Adulto, 3%), Disfunción eréctil (Adulto, 8%) 

 Otro: Fatiga (Adulto, 10%; pediátrico, 8%) 

 
Serio 
 Cardiovascular: Aumento de la presión arterial diastólica (Adultos, 4,8 % a 12,6 %; 

pediátricos, 9,3 % a 21,5 %), Aumento de la presión arterial sistólica (Adultos, 4,2 % a 

12,4 %; pediátricos, 4,9 % a 12,5 %), Infarto de miocardio, Repentina muerte cardíaca, 

Taquicardia (Adulto, 1,5%; pediátrico, 0,3%) 

 Hepático: lesión del hígado (grave), insuficiencia hepática 

 Neurológico: accidente cerebrovascular 

 Psiquiátrico: comportamiento agresivo, comportamiento hostil, manía, trastorno psicótico, 

pensamientos suicidas (pediátrico, 0,4 %) 

 Reproductivo: Priapismo 

                                                           
24 IBM Micromedex® DRUGDEX® (versión electrónica). IBM Watson Health/EBSCO Information Services, Greenwood Village, 
Colorado; Cambridge, Massachusetts, Estados Unidos. Disponible en: https://www.dynamed.com (citado: 30/6/2022). 
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Advertencia de recuadro negro 
 
Ideación suicida en niños y adolescentes 
 
Atomoxetina: Aumenta el riesgo de ideación suicida en estudios a corto plazo en niños o 
adolescentes con Trastorno por Déficit de Atención/Hiperactividad (TDAH).  
Cualquiera que esté considerando el uso de Atomoxetina en un niño o adolescente debe 
equilibrar este riesgo con la necesidad clínica. 
 
Los pacientes que comienzan con la terapia deben ser monitoreados de cerca para detectar 
tendencias suicidas (pensamiento y comportamiento suicida), empeoramiento clínico o cambios 
inusuales en el comportamiento.  
 
Se debe advertir a la familia y los cuidadores de la necesidad de una estrecha observación y 
comunicación con el prescriptor 
  
Los análisis agrupados de ensayos controlados con placebo a corto plazo (6 a 18 semanas) de 
atomoxetina en niños y adolescentes (un total de 12 ensayos con más de 2200 pacientes, 
incluidos 11 ensayos en TDAH y 1 ensayo en enuresis) han revelado un mayor riesgo de 
ideación suicida temprano durante el tratamiento en aquellos que recibieron atomoxetina en 
comparación con placebo. El riesgo medio de ideación suicida en pacientes que recibieron 
atomoxetina fue del 0,4 % (5/1357 pacientes), en comparación con ninguno en los pacientes 
tratados con placebo (851 pacientes). No se produjeron suicidios en estos ensayos. 
 

8. DATOS DE CONSUMO 
 
Consumos de Atomoxetina 40 mg y metilfenidato, reportado en el SISMED25: 
 

 
 

Institución Medicamento 
Consumo 2021 

(01.2021 – 12. 2021) 

 
 
 

SISMED 

Hospital Nacional Víctor 
Larco Herrera 

Atomoxetina 40 mg 4,392 tabletas 

Hospital Hermilio Valdizan Atomoxetina 40 mg 92,401 tabletas 

Instituto Nacional de Salud 
Mental 

Atomoxetina 40 mg 10,222 tabletas 

27 instituciones Metilfenidato 10 mg  

INSN, INSN San Borja, 
HNMA 

Metilfenidato liberación 
modificado 

12,041 tabletas 

Essalud 
 

Hosp. Rebagliati 
 

Atomoxetina 40 mg 36,688 tabletas 

 
 

                                                           
25 SISMED. Reporte de consumos. Enero a Diciembre de 2021. Fecha de consulta: Junio 2022. Disponible en: 
https://appsalud.minsa.gob.pe/portal_sismed/  

https://appsalud.minsa.gob.pe/portal_sismed/
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9. RESUMEN DE LA EVIDENCIA DE COSTO 
 

Para el análisis se consideró los costos reportados por los establecimientos de Salud a 
SISMED26.  
 

 
 

 
Institución 

 
Medicamento 

 
Precio Promedio 2021  

(01.2021 – 12. 2021) 

SISMED 

Hospital Nacional Víctor 
Larco Herrera 

Atomoxetina 40 mg S/. 5.00 

Hospital Hermilio Valdizan Atomoxetina 40 mg S/. 5.00 

Instituto Nacional de Salud 
Mental 

Atomoxetina 40 mg S/. 4.28 

27 instituciones Metilfenidato 10 mg S/. 2.05 

INSN, INSN San Borja, 
HNMA 

Metilfenidato 
liberación modificado 

S/. 3.762 

ESSALUD Hosp. Rebagliati Atomoxetina 40 mg S/.4.00 

 

Costo tratamiento por paciente al año27 
 

 
 

10. RESUMEN 
 

 El trastorno por déficit de atención con hiperactividad (TDAH) es un trastorno 
neuroconductual crónico que consiste en un patrón de falta de atención y/o hiperactividad-
impulsividad más frecuente y grave que lo observado normalmente en individuos de un 
nivel de desarrollo comparable. 
 

 De inicio en la primera infancia pero que a menudo persiste en la vida adulta y se 
caracteriza por falta de atención, hiperactividad y/o impulsividad durante ≥ 6 meses y 
demostrada en 2 o más entornos (como el hogar y la escuela). 

                                                           
26 SISMED. Reporte de consumos. Enero a Diciembre de 2021. Fecha de consulta: Junio 2022. Disponible en: 
https://appsalud.minsa.gob.pe/portal_sismed/ 
27 Hospital Maria Auxiliadora. Solicitud de Inclusión a PNUME 2020. Anexo 1. Atomoxetina. 

Medicamento Dosis 
Costo 

unitario 
S/. 

Cantidad 
por mes 

Costo 
tratamiento/mes/ 

paciente S/. 

Costo 
tratamiento/año/ 

paciente S/. 

Atomoxetina  
60 mg tableta 

0.5 mg/kg/d 
vía oral 

S/. 5.00 30 S/.150.00 S/.1,825.00 

https://www.dynamed.com/condition/attention-deficit-hyperactivity-disorder-adhd-in-children-and-adolescents#DESCRIPTION
https://www.dynamed.com/condition/attention-deficit-hyperactivity-disorder-adhd-in-children-and-adolescents#DESCRIPTION
https://appsalud.minsa.gob.pe/portal_sismed/
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 El diagnostico inicia con una evaluación clínica y psicosocial completa de la persona, 
Historia completa del desarrollo y psiquiátrica. 
 

 Atomoxetina es un simpaticomimético de acción central, es un inhibidor potente y 
altamente selectivo de la recaptación de noradrenalina. Indicado en el tratamiento del 
trastorno por déficit de atención con hiperactividad (TDAH) en niños a partir de los 6 años, 
en adolescentes y en adultos como parte de un programa completo de tratamiento. 
 

 En los sumarios y guías de práctica clínica en el tratamiento del déficit de atención con 
hiperactividad recomiendan como primera línea el uso de medicamentos estimulantes 
(metilfenidato) adjunto a terapia conductual considerando atomoxetina como tratamiento 
de tercera línea y en los en casos de potencial de abuso de estimulantes, consideran el 
uso de medicamentos no estimulantes como (atomoxetina, guanfacina o clonidina). La 
elección del medicamento debe hacerse basándose en sus efectos adversos. 
 

 En las revisiones sistemáticas, meta-análisis y ensayos clínicos, los niños mayores de 6 
años con déficit de atención con hiper actividad que recibieron MPH mostraron una tasa 
de respuesta significativamente mayor, y una menor falta de atención en los pacientes 
infantiles con TDAH, en comparación con ATX. Además, Atomoxetina tuvo un tamaño 
medio del efecto más bajo en niños y adolescentes según las calificaciones de los médicos; 
pero en adultos, su eficacia sobre los síntomas centrales del TDAH fue comparable a la 
del metilfenidato. Atomoxetina fue igual al placebo en términos de tolerabilidad.  

 

 Atomoxetina se encuentran registradas en la EMA, AEMPS y en FDA está indicado para 
el tratamiento del trastorno por déficit de Atención con Hiperactividad. 
 

 Las reacciones adversas más frecuentes de Atomoxetina son dolor abdominal, anorexia, 
somnolencia, dolor de cabeza, insomnio, náuseas y vómitos, diarrea. Asimismo. 
Atomoxetina tiene una advertencia de uso por el aumento del riesgo de ideación suicida. 
 

 El consumo de Atomoxetina 40 mg tableta reportado por los establecimientos de salud 
durante el año 2021 fue de 107,015 unidades, se desconoce la indicación médica del 
consumo de este medicamento en los establecimientos de salud. 
 

 El costo de Atomoxetina 60 mg tableta para el tratamiento de un paciente al año asciende 
a S/.1.825.00 soles. 
 
 

11. CONCLUSIONES 
 
En base a la revisión y análisis de la evidencia científica respecto al medicamento Atomoxetina 
60 mg tableta para el tratamiento del trastorno de déficit de atención con hiperactividad en niños 
≥ 6 años, el Equipo Técnico acuerda no incluir el medicamento en el Petitorio Nacional Único 
de Medicamentos Esenciales (PNUME). 
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ANEXO Nº 01: Estrategia de búsqueda de la información 

 

Base de datos Estrategia/Término de búsqueda 

Resultado 
respuesta 
pregunta 

clínica 

MEDLINE 
PUBMED 

Árbol de búsqueda                                                                                
Resultados     

2 RS 

Cortese, 2018 
Li Qui, 2017  

 
      1 ECA 

Wang, 2020  

 

 

(("attention deficit disorder with hyperactivity"[MeSH Terms] AND 
(("medic"[All Fields] OR "medical"[All Fields] OR "medicalization"[MeSH Terms] 
OR "medicalization"[All Fields] OR "medicalizations"[All Fields] OR 
"medicalize"[All Fields] OR "medicalized"[All Fields] OR "medicalizes"[All Fields] 
OR "medicalizing"[All Fields] OR "medically"[All Fields] OR "medicals"[All Fields] 
OR "medicated"[All Fields] OR "medication s"[All Fields] OR "medics"[All Fields] 
OR "pharmaceutical preparations"[MeSH Terms] OR ("pharmaceutical"[All 
Fields] AND "preparations"[All Fields]) OR "pharmaceutical preparations"[All 
Fields] OR "medication"[All Fields] OR "medications"[All Fields]) AND 
("attention deficit disorder with hyperactivity"[MeSH Terms] OR 
("attention"[All Fields] AND "deficit"[All Fields] AND "disorder"[All Fields] AND 
"hyperactivity"[All Fields]) OR "attention deficit disorder with hyperactivity"[All 
Fields] OR ("attention"[All Fields] AND "deficit"[All Fields] AND 
"hyperactivity"[All Fields] AND "disorder"[All Fields]) OR "attention deficit 
hyperactivity disorder"[All Fields])) AND ("child"[MeSH Terms] OR "child"[All 
Fields] OR "children"[All Fields] OR "child s"[All Fields] OR "children s"[All Fields] 
OR "childrens"[All Fields] OR "childs"[All Fields])) AND ("efficacies"[All Fields] 
OR "efficacious"[All Fields] OR "efficaciously"[All Fields] OR 
"efficaciousness"[All Fields] OR "efficacy"[All Fields])) 
 
Fecha de búsqueda: últimos 5 años 
Filters applied 

Meta-Analysis, Systematic Review 

Resultados: 52   

COCHRANE 
LIBRARY 

#1 MeSH descriptor: [attention deficit hyperactivity disorder]      
#2 MeSH descriptor: [atomoxetine] explode all trees                            
#4              #1 AND #2                                                                                                                                                                                  
 
Fecha de búsqueda: Sin restricciones 
 
Cochrane Review: 01 

0 RS 

TRIP 
DATABASE 

attention deficit hyperactivity disorder 

Guías de Práctica Clínica: 3 

02 GPC 
NICE 
ADA 

BEST 
PRACTICE 

“Attention deficit hyperactivity disorder in children” Resultados: 2 sumarios 
01 

UPTODATE 
Attention deficit hyperactivity disorder in children” Resultados: 2 sumarios 

01 

 


