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La obesidad es un problema grave de salud publi-
ca, con una incidencia y prevalencia crecientes, y so-
bretodo es preocupante cuando afecta nifios y ado-
lescentes. Ademas, es responsable de un gasto de
al menos el 6% del presupuesto de sanidad de los
paises de Europa. Debido a que es mejor prevenir la
obesidad que tratarla, hace falta que la comunidad y
el gobierno promuevan cambios en el entorno y edu-
quen a la poblacion para modificar los habitos alimen-
tarios y fomentar la practica de actividad fisica.

En Espana, hay tres farmacos aprobados para el tra-
tamiento de la obesidad: orlistat, sibutramina y rimo-
nabant —comercializado recientemente—, y cada uno
tiene un mecanismo de accion diferente. A pesar de
que frente a placebo han demostrado superioridad
en la reduccion del peso (eficacia modesta), sélo el
orlistat ha demostrado de manera directa, a través de
la disminucion de la incidencia de diabetes, la reduc-
cion de los factores de riesgo cardiovascular. Por otro
lado, hay que tener en cuenta que se desconoce el
perfil de seguridad a largo plazo de la sibutramina y
del rimonabant, por falta de estudios de largo segui-
miento y por su reciente comercializacion.

Palabras clave: Obesidad, orlistat, sibutramina,
rimonabant, factores de riesgo cardiovascular.

Introduccion

LLa obesidad es una enfermedad crénica y multifacto-
rial. Su incidencia y prevalencia han aumentado vy si-
guen aumentando de forma alarmante en los Ultimos
anos, e incluso la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) la ha definido como la epidemia del siglo XXI.
La obesidad esta definida por el indice de masa cor-
poral (IMC), que se calcula con el peso (en kilogramos)
dividido por la talla al cuadrado (en metros). La OMS y
la Sociedad Espanola para el Estudio de la Obesidad
(SEEDO) han definido la obesidad en adultos cuando
el IMC es superior o igual a 30 kg/m? y el sobrepeso,
cuando se encuentra entre 25 y 29,9 kg/m?."2

La prevalencia de la obesidad en la poblaciéon espa-
Aola varia segun la edad; en ninos y adultos es cerca
del 15%,%* mientras que en las personas de mas de
65 afos aumenta hasta el 35%.° La obesidad predo-
mina en hombres, en la poblacion infantil, y en muje-
res, en la poblacion adulta o de edad avanzada. En
los paises europeos, se ha estimado que la obesidad
y el sobrepreso son responsables de un gasto del
6% de los costes sanitarios directos y del 12% de
los indirectos.®

La obesidad no soélo es un problema estético y que
causa malestar entre los que la sufren, sino que tam-
bién es un factor de riesgo de morbididad (de enfer-
medad cardiovascular, diabetes mellitus de tipo 2, li-
tiasis biliar, hipertension arterial, hipercolesterolemia,
apnea del suefio y osteoartritis).” Las personas con
obesidad presentan un incremento de la mortalidad,
aproximadamente del 50 al 100%, respecto a las que
tienen un peso normal (IMC entre 20 y 25 kg/m?).®

Tratamiento de la obesidad

Para el manejo de la obesidad se dispone de diversas
estrategias, como modificaciones de la dieta, pro-
gramas de ejercicio, modificaciones del comporta-
miento, farmacos, programas comerciales, terapias
alternativas y la cirugia bariatrica (Que estéa indicada
en la obesidad madrbida, con IMC 40 kg/m?o cuando
el IMC es 35 kg/m? y hay comorbididad asociada).
Las guias del Royal College of Physicians of London
recomiendan como estrategia de primera linea la die-
ta hipocaldrica, el aumento de la préactica de ejercicio
fisico y los cambios en el comportamiento.®

Si bien el objetivo inicial del tratamiento es evidente-
mente la pérdida de peso, después se requiere que el
peso se mantenga de manera estable. Es importante
conocer que una pérdida del 5-10% del peso inicial
ha demostrado beneficios en disminuir los factores
de riesgo cardiovascular, control de la diabetes, me-
jora de la apnea del sueno, aumento de la fertilidad,
y mejora de la mobilidad y la calidad de vida.’® A
pesar de que la Agencia Europea del Medicamento
(EMEA) ha establecido como criterio de evaluacion
principal para los nuevos farmacos contra la obesi-
dad la disminucién del 10% del peso inicial," esto
no se ha utilizado como criterio para aprobarlos y
comercializarlos.™



Farmacos para el tratamiento de la

obesidad

En Espana y Europa, se dispone de tres farmacos
contra la obesidad aprobados para este uso: el or-
listat, la sibutramina y el rimonabant, que se ha intro-
ducido recientemente (este Ultimo no comercializado
en los EUA). Hay que recordar que en el ano 2000,
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), en cumplimiento de la decision
de la Comision Europea, procedid a la retirada del
mercado de medicamentos anorexigenos de accion
central, como la fenfluramina o la fentermina, por
toxicidad relacionada con alteraciones valvulares
cardiacas.

Es un inhibidor potente y selectivo de las lipasas
gastrica y pancreatica, que son las principales en-
cargadas de la digestion de las grasas. Proviene
del Streptomyces toxytricini y realiza su acciéon en la
luz gastrica y del intestino delgado, con la uniéon de
forma covalente a los residuos de serina en el lugar
activo de las lipasas. Asi, se evita la hidrdlisis de los
triglicéridos (presentes en dietas ricas en grasas) en
acidos grasos libres absorbibles y monoglicéridos, y
los triglicéridos que no se digieren se eliminan por las
heces.™ La absorcion del orlistat es minima (biodis-
ponibilidad inferior al 1%), casi no se metaboliza y se
elimina mayoritariamente de forma inalterada per las
heces.'® A causa de su limitada absorcion, el orlistat
presenta escasas manifestaciones sistémicas.

Eficacia terapéutica

La eficacia del orlistat en personas obesas ha sido
evaluada en numerosos ensayos clinicos aleatori-
zados, multicéntricos y comparativos con placebo.
Algunos de los efectos farmacolégicos del orlistat
observados en los estudios son:™®

e Disminucion de la absorcién de grasas (dosis-
dependiente), aproximadamente del 30% de las
grasas de la dieta.

e Disminucion de la media de los niveles plasmati-
cos de leptina (hormona con efectos hipotalami-
cos reguladores de la ingestion de alimentos y el
gasto de energia).

e Disminucion de la absorcion de vitaminas liposo-
lubles y de los betacarotenos.

e Ausencia de efectos sobre los niveles plasmaticos
de las hormonas tiroideas, de las catecolaminas y
sobre el factor de crecimiento de tipo insulinico.

En un metaanalisis reciente que incluyé 29 ensayos
clinicos aleatorizados, con doble ciego, comparati-
VoS con placebo, que evaluaban la eficacia del orlis-
tat, junto con la dieta, en personas obesas, se obser-
v6 una media de pérdida de peso en los pacientes
tratados con orlistat de 2,9 kg (IC 95% 2,3-3,5 kg)
al ano de tratamiento, en comparacion con el grupo
tratado con placebo.'”

El estudio XENDQOS (XENical in the prevention of Dia-
betes in Obese Subjects) es un ensayo clinico alea-
torizado, con doble ciego, de 4 afos de duracion, en
3.305 pacientes obesos sometidos a cambios en el

estilo de vida y que recibieron orlistat o bien placebo.
La incidencia acumulada de diabetes fue menor en
el grupo tratado con orlistat que en el grupo tratado
con placebo (reduccion de riesgo del 37%), princi-
palmente a expensas del grupo con intolerancia a
la glucosa. También se demostrd un mantenimiento
superior de la pérdida de peso a los 4 anos en los
pacientes tratados con orlistat, en comparacion con
los del grupo tratado con placebo (5,8 kg frente a
3 kg; p < 0,001). Més de la mitad de los pacientes
incluidos en el ensayo abandonaron el estudio.®

En pacientes diabéticos de tipo 2 se han realizado
diversos ensayos clinicos aleatorizados, a doble cie-
go, comparativos con placebo, multicéntricos, que
incluyen mas de 150 pacientes, que evallan la efica-
cia del orlistat durante un periodo de entre 24 y 52
semanas. Los pacientes tratados con orlistat tuvie-
ron una pérdida media de peso de entre 3,9y 6,2 kg,
que fue superior a la del grupo placebo (1,3-4,3 kg;
p < 0,005). La proporcion de pacientes tratados con
orlistat que presentaron una pérdida de peso 5% o
10% al iniciar el tratamiento, también fue superior que
en el grupo tratado con placebo (p < 0,01 y p < 0,05,
respectivamente). Los pacientes tratados con orlistat
tuvieron un mejor control de la glucemia que los del
grupo tratado con placebo (niveles de HBA1c y de
glucemia en ayunas y post-prandial). Esto permitié
disminuir la dosis de los farmacos hipoglucemiantes
utilizados (insulina, sulfonilurea y metformina) en el
grupo tratado con orlistat, o incluso retirarlos. Tam-
bién se observd una disminucion del colesterol total
y de los niveles de colesterol LDL. Las cifras de pre-
sion arterial no se modificaron, en comparacion con
las basales, en los dos grupos de tratamiento. '

Seguridad

Los efectos adversos mas frecuentemente descritos
para el orlistat son gastrointestinales, derivados de
Su mecanismo de accion, e incluyen flatulencia, ga-
ses con emision fecal, deposiciones grasas, aumen-
to del numero de deposiciones, urgencia e inconti-
nencia fecal. Su intensidad suele ser leve-moderada,
y generalmente mejoran en las primeras semanas
del tratamiento. Su incidencia esta relacionada con
el contenido en grasas de la dieta. A pesar de ser
muy frecuentes, no suelen ser causa de abandono
del tratamiento. El orlistat puede disminuir la absor-
cion de las vitaminas liposolubles (A, D, E y K), aun-
que no se ha observado disminucion en los niveles
plasmaticos. En pacientes diabéticos de tipo 2, el or-
listat se ha asociado a una mayor incidencia de hipo-
glucemia, en comparacion con el placebo. Hay que
recordar que a veces puede ser necesario reducir las
dosis de los hipoglucemiantes en los pacientes que
reciben orlistat.

Interacciones farmacolégicas

Algunos estudios en voluntarios sanos han demos-
trado que el orlistat no altera la farmacocinética de
digoxina, antidiabéticos orales, estatinas, antagonis-
tas de los receptores de la angiotensina, fenitoina ni
antidepresivos.'® En cambio, el orlistat puede dismi-
nuir la absorcion de amiodarona (aproximadamente
un 25%)"° y los niveles de ciclosporina, (aproxima-
damente un 30%),° por lo que se recomienda la
monitorizacion de los niveles plasmaticos de estos



Tabla 1. Ensayos clinicos (AC) para la evaluacion de la eficacia del rimonabant en obesos

EC Duracion del EC Numero de pacientes Media pérdida de peso (Kg) rimonabant (R) vs placebo (P)
RIO-EU?® 1 ano 1.507 Al afo: R 5 mg (3,4) vs P (1,8); p=0,002
R 20 mg (6,6) vs P (1,8); p<0,001
RIO-NA% 2 afnos 3.045 Al afio: R 20 mg (6,3) vs P (1,6); p<0,001
Alos 2 anos: R 20 mg (7,4) vs ganancia del peso perdido al ano
previo; p<0,001
RIO-Lipidos® 1 aho 1.036 Al ano: R 20 mg (6,7); p<0,001
RIO-Diabetes®' 1 ano 1.047 Al afio: R5 mg (2,3) vs P (1,4); p=0,01

farmacos, aunque se desconoce la relevancia clinica
de esta interaccion. La biodisponibilidad de los con-
traceptivos orales en las mujeres que reciben el or-
listat y que tienen diarreas importantes puede estar
disminuida con el aumento consiguiente de riesgo
de embarazo. También se recomienda hacer control
del INR (International Normalized Ratio) de los pa-
cientes tratados con anticoagulantes orales.

Diversos estudios farmacoeconémicos, la mayoria
realizados por autores de paises europeos y que
han analizado perspectivas diferentes (que van des-
de el sistema de salud hasta los propios enfermos),
sugieren que el orlistat es un tratamiento que pre-
senta una buena relacion coste-efectividad para los
pacientes obesos con o sin diabetes de tipo 2.1

Es un inhibidor de la recaptacion de noradrenalina,
serotonina y, en menor grado, de dopamina cere-
bral. Produce una disminucion de la ingestion de ali-
mentos por la sensacién de saciedad que provoca.
Presenta un metabolismo de primer paso importan-
te, principalmente por el citocromo P450 3A4, con
la formacion de metabolitos primarios y secundarios
que son farmacolégicamente activos. La mayor par-
te del farmaco y sus metabolitos se eliminan por via
renal.

Eficacia terapéutica

En una revision sistematica se incluyeron 29 ensayos
clinicos aleatorizados y comparativos con placebo
que evaluaban sibutramina (10-20 mg al dia) en pa-
cientes adultos obesos. La mayoria de los ensayos
se realizaron con modificaciones del estilo de vida
(dieta y/o aumento de la actividad fisica diaria). La
diferencia media de pérdida de peso entre sibutra-
mina y placebo fue de 2,8 kg (intervalo de confianza
de 95% [IC 95%] 2,3-3,3 kg) para los estudios de 3
meses de duracion y de 4,4 kg (IC 95% 3,6-5,3 kg)
para los de un ano. Los ensayos clinicos de 6 meses
de duracion fueron estadisticamente heterogéneos.
La sibutramina se asocié con mejoras discretas en
los niveles de triglicéridos y colesterol, y entre los
diabéticos se observd una escasa mejoria del con-
trol de la glucemia. No hubo ninguna evidencia di-
recta que la sibutramina redujese la morbididad o
mortalidad asociada a la obesidad.?? Sélo un ensa-
yo clinico evalud el mantenimiento de la pérdida de
peso por sibutramina a los 2 anos, y fue superior
que en el grupo tratado con placebo.?* En cambio,
dos ensayos observaron una ganancia de peso en la

R 20 mg (5,3) vs P (1,4); p<0,0001

fase de seguimiento con placebo, después de aca-
bar el tratamiento con sibutramina, a los 62* y a los
18 meses.?

Se esté trabajando en un ensayo clinico (Sibutrami-
ne Cardiovascular OUTcomes study—-SCOUT) alea-
torizado, a doble ciego y comparativo con placebo
que incluye 9.000 pacientes obesos, y pretende
evaluar la incidencia de infarto de miocardio, ictus y
mortalidad cardiovascular.?® Esta previsto que este
ensayo finalice el 2008.

Seguridad

La sibutramina se ha relacionado con aumentos de
la presion arterial y de la frecuencia cardiaca, por
lo que hay que realizar un seguimiento estricto de
estos parametros. Esta contraindicado en pacien-
tes con HTA, arritmias, accidente vascular cerebral,
insuficiencia cardiaca o enfermedad coronaria. Los
efectos adversos mas frecuentemente descritos fue-
ron cefalea, sequedad de boca, anorexia, insomnio
y estrenimiento. La sibutramina causa midriasis vy,
por tanto, hay que tenerlo en cuenta en los pacien-
tes con glaucoma de angulo estrecho. Los estudios
ecocardiogréficos no detectaron un aumento de las
alteraciones de la funcion de las valvulas cardiacas
en los pacientes que recibian tratamiento con sibu-
tramina en comparacion con los tratados con place-
bo.2¢ Faltan datos de seguridad a mas largo plazo.

Interacciones farmacologicas

El uso concomitante de sibutramina con simpati-
comiméticos (descongestionantes nasales como
la pseudoefedrina) o con farmacos que inhiben el
CYP3A4 puede producir interacciones. La admi-
nistracion simultanea de sibutramina con farmacos
que producen un aumento de los niveles de seroto-
nina (ISRS, IMAQ, triptanos, litio, opiaceos, antide-
presivos triciclicos, etc.) se ha relacionado con un
aumento del riesgo de producir sindrome serotoni-
nérgico. %21

Es el primer de un nuevo grupo de bloqueadores
selectivos del receptor CB1 cannabinoides, que pro-
ducen mejoria en el metabolismo de los lipidos y de
la glucosa, y regula la ingestion de alimentos y el ba-
lance energético.?” Se metaboliza por el citocromo
P450 (CYP3A) y por las hidrolasas in vitro, y los me-
tabolitos circulantes no contribuyen a su actividad
farmacoldgica. Se excreta por la bilis.



Tabla 2. Ensayos clinicos comparativos entre farmacos contra la obesidad

EC Tipo de pacientes Duracion del EC Numero de pacientes y farmacos evaluados Variable evaluada
Gokcel 20023 Muijeres obesas 6 meses 150 IMC:
Orlistat S mejor que Oy M,
Sibutramina en los 3 grupos disminuyd
Metformina
Kaya 2004% Obesos 12 semanas 86 IMC:
Placebo S,0y O+S mejor que P
Orlistat S similar a O+S
Sibutramina Sy O+S mejor que O
Orlistat+Sibutramina
Sari 2004% Muijeres obesas 6 meses 89 Pérdida media de peso
Orlistat O (5,5) vs S (10,1); p=0,003
Sibutramina O (56,5) vs S+0O (10,8); p=0,002
Orlistat+Sibutramina
Derosa 2004°" Obesos y con 1 aho 141 Mejoria de'las variables basales
diabetes de tipo 2 Orlistat evaluadas en los grupos
Sibutramina
Derosa 2005%  Obesos y con HTA 1 aho 115 Mejoria de variables basales
Orlistat antropométricas en los
Sibutramina dos grupos

IMC: indice de masa corporal; M: Metformina; O: orlistat; O+S: combinacién de orlistat y sibutramina; P: placebo; S: sibutramina

Eficacia terapéutica

Los datos de eficacia del rimonabant se basan
en cuatro ensayos clinicos aleatorizados, a doble
ciego, comparativos con placebo, que han eva-
luado la eficacia de rimonabant (entre 5y 20 mg
al dia) en pacientes con sobrepeso u obesidad,
y de duracion de 1-2 ahos. La variable principal
para todos los ensayos fue el cambio en el peso
al ano de tratamiento. Todos los pacientes siguie-
ron una dieta hipocaldrica. La pérdida media de
peso Y la proporciéon de pacientes con pérdida de
peso 5 kg 0 10 kg al ano fue superior en el gru-
po tratado con rimonabant que en el tratado con
placebo (p <0,001). En general, los pacientes tra-
tados con rimonabant mejoraban el perfil cardio-
metabdlico (control de glucemia, niveles lipidicos,
presion arterial sistélica y diastdlica y prevalencia
del sindrome metabdlico).®® En los pacientes con
diabetes (estudio RIO-diabetis), el 43% de los
pacientes tratados con rimonabant alcanzaban
HbA, < 6,5%, frente un 21% de los que recibian
place%o; p < 0,001.

Hasta ahora, no se dispone de datos que de-
muestren que el rimonabant produce una reduc-
cion de la morbimortalidad cardiovascular, pero
hay diversos estudios en marcha, el mas largo
de los cuales, Comprehensive Rimonabant Eva-
luation Study of Cardiovascular Endpoints and
Outcomes (CRESCENDO), que pretende evaluar
el efecto del rimonabant en el infarto de miocar-
dio, el ictus y la muerte cardiovascular en 17.000
pacientes obesos.'?

Seguridad

La mayoria de los efectos adversos fueron leves o
moderados. Los efectos adversos mas frecuen-
temente descritos fueron digestivos (nauseas, y
diarreas), psiquiatricos (depresion, ansiedad, al-
teraciones del humor) y neurolégicos (mareo).

Interacciones farmacolégicas

Debido a que se ha observado un aumento >
100% del area bajo la curva (AUC) del rimonabant

Tabla 3. Datos de afio de aprobacion, indicaciones, edad y posologia, segun la ficha técnica

para cada uno de los medicamentos

Medicamento Ao aprobacion Indicaciones Posologia Edad Observaciones
Xenical® 1998 Adjuvante de dieta hipocalérica 120 mg/después No en nifos Hay que parar el tratamiento
(orlistat) moderada en obesos (IMC> 30 de cada comida si ha habido una pérdida
kg/m2) o con sobrepeso (IMC principal® podenral > 5% alas 12
>28 kg/m2) con factores de semanas de iniciar el
riesgo asociados? tratamiento

Reductil® 2001 Adjuvante de dieta y ejercicio e n 10 mg/d VO No en <18 Hay que controlar TAy FC
(sibutramina) obesos (IMC >30 kg/m? o con  maximo: 1 ano  anos ni >65

sobrepeso (IMC >27 kg/m?) anos

con factores de riesgo asociados

Acomplia® 2006 Adjuvante de dieta y ejercicio en 20 mg/d por No en <18 afios
(rimonabant) obesos (IMC >30 kg/m?) o con la mahana VO

sobrepeso (IMC >27 kg/m2) con
factores de riesgo asociados

VO: via oral; IMC: indice de masa corporal; # En los EUA también estéa aprobado en sobrepeso con IMC 227 Kg/m? y en adolescentes de 12-16 afos; ® en comidas sin grasas se
puede omitir la dosis de orlistat; © s6lo cuando haya dificultad para conseguir o mantener la pérdida de peso >5% en 3 meses



con la administracion concomitante de ketoco-
nazol, hay que tener precaucion cuando se ad-
ministre conjuntamente con otros inhibidores del
CYP3A4 como itraconazol, ritonavir, telitromicina
y claritromicina. Aunque la administracion conco-
mitante con inductores del CYP3A4 como rifam-
picina, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina y la
hierba de San Juan o hipérico, no se ha evaluado,
hay que tener precaucion en la administracion
conjunta ya que puede haber una disminucion de
los efectos del rimonabant. La administracion de
rimonabant con digoxina, contraceptivos orales,
midazolam y nicotina no altera la farmacocinética
del farmaco contra la obesidad.

Datos de eficacia comparativas

entre farmacos contra la obesidad

Unicamente se dispone de ensayos clinicos que
comparan la eficacia del orlistat con la sibutrami-
na o la combinacion de los dos farmacos. Son
estudios aleatorizados en pacientes obesos con
0 sin comorbididad acompanada. Los estudios
de duraciéon mas larga comparaban variables
después del tratamiento con las basales, y sélo
en dos estudios se hicieron comparaciones entre
los diferentes grupos tratados (de 3y 6 meses de
duracion).

Otros farmacos comercializados que se han
utilizado en el tratamiento de la obesidad, pero
que no tienen esta indicacién aprobada, son
los antidepresivos (fluoxetina y sertralina) y los
antiepilépticos (topiramato y zonisamida).®® Los
estudios han mostrado que la pérdida de peso
en los pacientes con fluoxetina oscilaba entre una
pérdida de 14,5 kg y un aumento de 0,4 kg a
los 12 meses de tratamiento, y que la pérdida de
peso por topiramato, a los 6 meses de tratamien-
to, fue del 6,5% (IC 95% 4,8-8,3%).'”

El orlistat, la sibutramina y el imonabant no estan
financiados por el sistema sanitario publico.

Conclusiones

e | aobesidad es un factor de riesgo de morbidi-
dad (principalmente cardiovascular y articular).
El tratamiento de primera linea se basa en la
dieta, el ejercicio fisico y los cambios en el
comportamiento.

Los farmacos se tienen que reservar para los
pacientes con obesidad (IMC 30 kg/m2) o con
sobrepeso (IMC 27 kg/m2) y comorbididad
asociada, que no han conseguido una reduc-
cion de peso después de 3 meses de seguir
medidas higiénico-dietéticas.

Los farmacos no se tienen que utilizar como
Unica medida terapéutica.

El orlistat, la sibutramina y el rimonabant son
farmacos aprobados para el tratamiento de la
obesidad. Los tres han demostrado que son

&)

mas eficaces que el placebo para reducir el
peso de las personas obesas, pero con una
eficacia modesta y una baja proporcion de pa-
cientes que contindan el tratamiento.

e | apérdida de peso es una variable subrogada
que puede no tener relevancia clinica.

e Puede haber ganacia del peso perdido con la
retirada del farmaco contra la obesidad en tra-
tamientos de corta duracion.

e Florlistat, a diferencia de la sibutramina 'y el ri-
monabant, ha demostrado que disminuye los
factores de riesgo cardiovascular.

e FEltratamiento con farmacos contra la obesidad
se tendria que parar a los 3-6 meses si no se
consiguen resultados clinicamente relevantes.

e Faltan datos de eficacia de sibutramina vy ri-
monabant a largo plazo.

e | os efectos adversos del orlistat son princi-
palmente gastrointestinales y, a pesar de ser
molestos, son leves y transitorios. La sibutra-
mina, en cambio, se ha relacionado con au-
mentos de la presion arterial y se desconocen
la seguridad a largo plazo. El rimonabant se
ha relacionado con alteraciones neuropsiquia-
tricas y, globalmente, con un perfil de seguri-
dad aun mas incierto.

e El uso de orlistat podria ser beneficioso para
tratar pacientes con enfermedad cardiovas-
cular concomitante o con alto riesgo de pre-
sentar diabetes mellitus, y el de la sibutramina
podria serlo para los pacientes con dificultad
para controlar el hambre.

e Sdlo se dispone de datos de eficacia com-
parativos entre el orlistat y la sibutramina, en
pocos pacientes, y estos datos sugieren una
eficacia similar. Nos faltan estudios bien dise-
Nados que comparen la eficacia entre los dife-
rentes farmacos contra la obesidad.

e Se desaconseja el uso combinado de farma-
cos contra la obesidad hasta que no se dis-
ponga de mas informacion de eficacia y segu-
ridad a largo plazo.

e Se tendra que individualizar el tratamiento
contra la obesidad en cada paciente y valorar
la relacion riesgo-beneficio.

e FEs prioritario desarrollar farmacos contra la
obesidad que demuestren eficacia en la re-
duccion de la morbimortalidad asociada a la
obesidad.
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Coste de los farmacos utilizados en el tratamiento de la obesidad
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Orlistat 124 mg/ 8h 106,5 - 110,1
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Para el célculo de los costes se ha considerado el PVP (IVA incluido) y una duracién de 30 dias
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No se ha incluido el coste del rimonabant (Acomplia n.r.) ya que, cuando se hizo este articulo, aiin no estaba comercializado

Fecha de redaccion: Febrero 2007
En el proximo numero: Praxis vacunal

Butlleti d’informacio terapéutica del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.
Director: Rafael Manzanera i Lopez. Subdirector: Joan Serra i Manetas. Coordinadora general: Neus Rams i Pla.

Coordinador editorial: Xavier Bonafont i Pujol

Comité cientific: Rafael Alberti, Joan Altimiras, Xavier Bonafont, Fina Camds, Arantxa Catalan, Joan Costa, Eduard Diogene, Begofia Eguileor,
M2 José Gaspar, Pilar Lopez, Julio Gonzalez, Carles Llor, Rosa Madridejos, M? Antonia Mangues, Eduard Marifio, Rosa Monteserin, Neus Rams,

Emilia Séanchez, Joan Serra.

Avaluaci6 farmaco-economica: Lourdes Girona i Brumos
Secretaria técnica: Adela Perisé i Piquer

CedimCat. Coordinador: Josep Monterde i Junyent
Composicié i impressio: Ampans - Dip. Legal B. 16.177-87
ISSN 0213-7801

El Butlleti d’Informacié Terapéutica és membre de la INTERNATIONAL SOCIETY OF DRUG BULLETINS

Per a la reproduccio total o parcial d’aquesta publicacio, cal fer-ne la sol-licitud a la Secretaria Técnica de la Comissié d’Informacié Tera-
peéutica, Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, Gran Via de les Corts Catalanes, 587, 08007 Barcelona.

Es poden consultar tots els nimeros publicats des de I'any 1999 a:

http://www.gencat.net/salut/depsan/units/sanitat/html/ca/publicacions/spbit.htm

% www.gencat.net/salut

6

[
¢APERECOLOG/e
Q




