El metilfenidato podria ser un tratamiento eficaz comparado con

placebo para el trastorno por déficit de atencion e hiperactividad

en nifios y adolescentes

Methylphenidate could be an effective treatment for attention deficit hyperactivity disorder in children and adolescents
Storebg O et al. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2015, Issue 11. Art. No.: CD009885

Objetivos
Evaluar la eficacia del metilfenidato en la conducta de nifios y adoles-
centes con trastorno por déficit de atencion e hiperactividad (TDAH).

Disefio
Revision Sistematica.

Fuentes de datos

CENTRAL, MEDLINE, EMBASE, CINAHL, PsycINFO,
Conference Proceedings Citations Index, y dos registros de
ensayos hasta febrero de 2015. Los autores buscaron ensayos
adicionales en las listas de referencias de las revisiones perti-
nentes y los ensayos incluidos. Por ultimo, establecieron con-
tacto con las companhias farmacéuticas que fabrican metil-
fenidato para solicitar los estudios adicionales publicados y no
publicados.

Seleccién de estudios

Ensayos clinicos controlados aleatorizados que hubieran comparado
el metilfenidato con placebo o ninguna intervencion en nifios y ado-
lescentes mayores de 18 afios y mas jévenes, con un diagndstico de
TDAH, acorde al manual DSM I, IV o V, con o sin comorbilidades
(trastornos de conducta u oposicionales, tics, depresion, trastornos
de apego o ansiedad). Por lo menos un 75% de los participantes
debia tener un cociente intelectual de al menos 70. Los resultados
evaluados incluyeron sintomas de TDAH, eventos adversos graves
y no graves, comportamiento general y calidad de vida. No hubo
restricciones con respecto al lenguaje ni al afo de publicacion.

Extraccion de datos

Organizados en grupos de dos, 17 autores de la revision extrajeron los
datos. Los desacuerdos se resolvieron mediante discusion y se utilizd
un arbitro cuando fue necesario. Cuando los datos estaban incomple-
tos 0 poco claros, se contacto a los autores por la informacién faltante.
Se establecié contacto con los autores de todos los ensayos cruzados
para obtener datos del primer periodo de los sintomas del TDAH.

Resultados principales

Fueron incluidos ensayos clinicos aleatorizados: 38 paralelos
(5111 participantes) y 147 cruzados (7134 participantes), la ma-
yoria con alto riesgo de sesgo. La edad promedio fue 9,7 afos
(desde 3 hasta 21 afos) en una razén varén/mujer de 5 a 1. La
duracién promedio del tratamiento fue de 75 dias (desde 1 a 425
dias). Los resultados principales se detallan en la tabla 1.

Conclusiones

El metilfenidato podria mejorar los sintomas del TDAH, reduciendo
la hiperactividad y la impulsividad y ayudando a mejorar la concen-
tracion en nifios y adolescentes. También podra mejorar el compor-
tamiento general y la calidad de vida. El riesgo de eventos adver-
so0s graves parece bajo, pero los datos estaban disponibles en solo
nueve de los 185 ensayos incluidos. Los autores sugieren ser
cuidadosos con respecto a este tema por la falta de evidencia sobre
la presencia y sobre el impacto de posibles eventos adversos
graves, aunque segun los resultados de la revision no aumentaria
el riesgo en seguimientos de hasta seis meses. El metilfenidato si
se asocia a un mayor riesgo de danos no graves, tales como pro-
blemas de suefio y disminucién del apetito.

Tabla 1: eficacia del metilfenidato comparado con placebo o no tratamiento

Desenlaces Magnitud del efecto (IC 95%)* Heterogeneidad (I?)
Sintomas centrales del TDAH DME-0,77 (-0,90 a-0,64)* 37% (moderada)
Comportamiento general DME-0,87 (-1,042-0,71 0% (baja)
Calidad de vida DME 0,61(0,42a0,80)# 0% (baja)
Eventos adversos no serios RR 129(1,10a151) 73% (alta)

*Equivale a una DM de -9,6 (IC 95% -13.75 a -6.38). Una diferencia de medias de 6,6 puntos (escala ADHD-RS de 0 a 72) se considera una diferen-
cia minima clinicamente relevante. #Equivale a una DM de 8 (IC 95% 5,49 a 10,46). Una diferencia de medias de 7 puntos (escala CHQ de 0 a 100)

se considera una diferencia minima clinicamente relevante. DME: diferencia de medias estandarizada.*IC 95%: Intervalo de confiaza del 95%.

El tratamiento para el TDAH suele incluir intervenciones no farmacolé-
gicas y casi siempre, farmacos estimulantes'?. El metilfenidato es un
estimulante moderado del sistema nervioso central autorizado como
tratamiento para el TDAH en nifios mayores de seis afios y adoles-
centes cuando otras medidas son insuficientes.3 En este sentido, el
tratamiento farmacoldgico no esté indicado en todos los nifios con
TDAH y la decisién de utilizar algin medicamento debe basarse en una
evaluacion en profundidad de la gravedad y la persistencia de los sin-
tomas®. Los resultados de la presente revision sistematica sugieren que,
comparado con placebo o no tratamiento, el metilfenidato es una opcién
que puede mejorar los sintomas centrales de TDAH vy otras variables
asociadas. Sin embargo, la evidencia no es clara con respecto a la mag-
nitud de los resultados y la presencia de eventos adversos graves y no
graves. La calidad de la evidencia fue muy baja para todas las variables
estudiadas; y segun los autores de la revision, los riesgos de sesgo esta-
ban dados por el posible conocimiento de las personas sobre cudl

tratamiento era brindado, por el reporte incompleto y la heterogeneidad
estadistica de los resultados. Los autores sugieren la necesidad de
realizar estudios con seguimientos mas prolongados y que evallien mas
especificamente los posibles eventos adversos serios.

Conclusiones del comentador

El metilfenidato podria ser mas eficaz que el placebo para el
tratamiento de los sintomas centrales del TDAH, el compor-
tamiento general y la calidad de vida en nifios y adolescentes.
Sin embargo, la calidad de la evidencia es muy baja y poco pre-
cisa sobre los eventos adversos. Segun los resultados de la
revision, si se considera el tratamiento con metilfenidato, los
médicos podrian utilizarlo durante periodos cortos, con un con-
trol cuidadoso de sus costos y beneficios, y cesar su uso si no
hay una evidencia clara de la mejora de los sintomas o si
aparecen efectos nocivos.
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