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Informe de Seguridad No. 92-2026
Bogota, 2 julio 2026

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica la
siguiente informacion de seguridad:

Asunto: RIESGO DE TRASTORNO OBSESIVO-COMPULSIVO Y MANIFESTACIONES
COMPULSIVAS ASOCIADAS AL USO DE METILFENIDATO Y LISDEXANFETAMINA

Principio Activo: Metilfenidato y Lisdexanfetamina

No. identificacién interna del Informe de Seguridad: 3000-494-2026
Registro Sanitario: Varios

Presentacion Comercial: varias

Fabricante / importador Varios

Lote / Serial N.A.

Referencia N.A.

Mecanismo de accion ElI metilfenidato y la lisdexanfetamina pertenecen al grupo
farmacoterapéutico de los estimulantes del sistema nervioso central, clasificados como
simpaticomiméticos de accion central con actividad predominante sobre la neurotransmision
catecolaminérgica. El metilfenidato ejerce su efecto farmacoldgico principal mediante el bloqueo de
la recaptacion presinaptica de dopamina y noradrenalina, a través de la inhibicion de los
transportadores DAT y NET, incrementando la disponibilidad sinaptica de ambos neurotransmisores
en circuitos corticales y subcorticales. La lisdexanfetamina, por su parte, constituye un profarmaco
de la dexanfetamina que, tras su hidrélisis enzimatica en eritrocitos, libera dexanfetamina activa, la
cual no solo bloquea la recaptacion de dopamina y noradrenalina, sino que ademas promueve
activamente la liberacion de estas monoaminas desde las terminales presinapticas mediante la
reversion del transporte vesicular y la inhibicion de la monoaminooxidasa.



Descripcion del caso

Desde el afio 2025, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA, por sus siglas en
portugués), realizd la evaluacion de una sefal de seguridad relacionada con medicamentos
estimulantes del sistema nervioso central que contienen metilfenidato y lisdexanfetamina,
identificando el riesgo de aparicion de trastorno obsesivo-compulsivo (TOC), incluidas
manifestaciones asociadas como tricotilomania y dermatilomania. Como resultado de esta
evaluacion regulatoria, la agencia solicitod la inclusion de este riesgo dentro de la informacion de
seguridad y advertencias contenidas en las bulas de dichos medicamentos, con el objetivo de
fortalecer la deteccion temprana de sintomas obsesivo-compulsivos asociados al tratamiento
farmacologico con estimulantes del sistema nervioso central.

Antecedentes

Dentro de las conductas descritas para el TOC presentado por el uso de metilfenidato se encuentran
la tricotilomania (trastorno de arrancarse el cabello) y el trastorno de excoriacion o dermatilomania
(trastorno de rascarse la piel).

La convergencia de la sefal de seguridad detectada por ANVISA con la evidencia farmacocinética,
farmacodinamica, clinica, epidemioldgica y regulatoria disponible configura un escenario que
satisface los criterios de plausibilidad biolégica, consistencia entre fuentes de datos, temporalidad y
coherencia farmacoldgica necesarios para sustentar una accion regulatoria de comunicacion del
riesgo. La agencia brasilera cita estudios que muestran la relacion entre el consumo de metilfenidato
y las manifestaciones de TOC

Analisis y conclusiones

a) La evidencia clinica, farmacolégica y de farmacovigilancia disponible respalda una asociacion
plausible entre el uso de metilfenidato y lisdexanfetamina y la apariciéon de sintomas del espectro
obsesivo-compulsivo, incluyendo TOC, tricotilomania y dermatilomania.

b) La actualizaciéon de la informacion de seguridad por parte de ANVISA constituye una medida
justificada para fortalecer la deteccion temprana, el monitoreo y la comunicacién del riesgo en
pacientes tratados con estos estimulantes.

Informacién para profesionales de la salud

* Realizar seguimiento periédico de sintomas obsesivo-compulsivos en pacientes tratados con
metilfenidato o lisdexanfetamina, especialmente en poblacion pediatrica y adolescente.

* En caso de detectar manifestaciones de TOC, en especial tricotilomania y dermatilomania, se debe
contemplar la interrupcién del tratamiento y el manejo de la patologia de base con otras opciones
terapéuticas.

* Notificar oportunamente cualquier sospecha de reaccion adversa a los sistemas de
farmacovigilancia.



Informacién para pacientes y cuidadores

* Si usted o el paciente a su cargo consume metilfenidato o lisdexanfetamina como parte de un
tratamiento médico y se presentan sintomas como pensamientos repetitivos no deseados,
conductas compulsivas, arrancamiento de cabello o rascado excesivo de la piel durante el
tratamiento, debe informar de manera rapida al médico tratante evitando suspender el medicamento
sin orientacion médica.

* No consuma medicamentos que contengan metilfenidato o lisdexanfetamina sin una orden médica
de por medio.

Informacion para IPSs y EAPBs

N.A.

Informacién para establecimientos

N.A.

Informacién para Entidades Territoriales de Salud
N.A.
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Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima al siguiente correo
electrénico.

invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.



Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:

https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:
https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:
Reportar eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-
umc.org/CO Tecnovigilancia:
https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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