
Análogos del GLP-1 pa-
ra perder peso. ¿Cono-
cemos sus riesgos?
Los análogos del GLP-1 o agonistas del recep-
tor del péptido similar al glucagón-1 (ARGLP-
1) son un grupo de fármacos que imitan la ac-
ción de una hormona conocida como GLP-1. 
Esta hormona se libera en el intestino y su 
función principal es aumentar la producción 
de insulina y disminuir la producción de glu-
cagón, lo cual conduce a una reducción de los 
niveles de glucosa en sangre. Además, los 
ARGLP-1 tienen un efecto saciante, dado que 
retrasan el vaciamiento gástrico, reducen el 
hambre y, en consecuencia, se produce una 
pérdida de peso.1                                                  

Actualmente, el grupo de ARGLP-1 lo forman 
cinco principios activos: semaglutida, dulaglu-
tida, liraglutida, lixisenatida y exenatida. Estos 
medicamentos se utilizan para tratar la diabe-
tes mellitus de tipo 2 (DM2). Según las reco-

mendaciones del Programa de armonización 
farmacoterapéutica del Consejo Asesor de 
Medicación de la Atención Primaria y Comu-
nitaria y Atención Especializada, los pacientes 
tributarios de recibir un ARGLP-1—siendo de 
elección la dulaglutida o la liraglutida— son 
personas adultas, tratadas con dos hipogluce-
miantes, que no tienen un buen control de la 
glucemia y a las cuales no se les puede 
administrar insulina. El tratamiento se tiene 
que complementar con dieta y ejercicio.2 En 
este sentido, y en relación con su financia-
ción, se ha acordado que, a partir de la infor-
mación disponible, los ARGLP-1 están finan-
ciados para el tratamiento de la DM2 en 
pacientes tratados con otros hipogluce-
miantes y que tienen un IMC ≥30 kg/m2.2,3 
Estos medicamentos requieren receta médica 
para su dispensación en la farmacia y, 
además, necesitan validación sanitaria para 
su financiación.                                                     
                                                            
La administración de estos medicamentos es 
por vía subcutánea y desde el año 2020 está 
disponible el primer ARGLP-1 de administra-

Vol. 21, núm. 3 · mayo - junio 2023

Análogos del GLP-1 para perder peso. ¿Conocemos 
sus riesgos?
Comunicaciones sobre riesgos a medicamentos 
notificados por la AEMPS

Butlletí de Farmacovigilància de Catalunya ꞏ pàg. 1

Otras informaciones sobre seguridad



mo de este grupo de fármacos entre los pa-
cientes obesos.6                                                    

Sólo dos especialidades de ARGLP-1 —Saxen-
da® (liraglutida) y —▼Wegovy® (semaglutida)
— están autorizadas para la pérdida de peso 
en pacientes con obesidad (IMC ≥30 kg/m²) o 
sobrepeso (≥27 kg/m²) con al menos una co-

morbilidad asociada, en combinación con 
dieta hipocalórica y un aumento de la activi-
dad física.2,3,4 Saxenda® se administra diaria-
mente y no está financiada, mientras que —
▼Wegovy® es de administración semanal y 
todavía no está comercializada.7,8                      

El uso de ARGLP-1 para la pérdida de peso 

ción por vía oral —▼Rybelsus® (semaglutida)
—. Este medicamento, sin embargo, presenta 
una serie de condicionantes que pueden difi-
cultar su uso: la semaglutida oral se tiene que 
tomar en ayunas, con 120 ml de agua, y hay 
que esperar media hora para tomar alimen-
tos o cualquier otro medicamento. Se ha 
observado una elevada variabilidad intraindi-
vidual e interindividual de los niveles plasmá-
ticos.4,5

En la tabla 1 se presentan las principales ca-
racterísticas de los diferentes ARGLP-1.           

Varios estudios han mostrado que los ARGLP-
1 tienen beneficios, principalmente en pa-
cientes diabéticos y obesos o con sobrepeso, 
siempre que se complementen con medidas 
no farmacológicas como, por ejemplo, el ejer-
cicio y una dieta equilibrada como la medite-
rránea. Este efecto favorable sobre la pérdida 
de peso ha propiciado un aumento de consu-
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entre la gente famosa los ha hecho populares 
en las redes sociales.9,10 Este hecho ha dispa-
rado la demanda de estos medicamentos fue-
ra de las indicaciones autorizadas —especial-
mente ▼Ozempic®—, hasta el punto de oca-
sionar problemas de suministro. En octubre 
de 2022 la Agencia Española de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicó 
una nota informativa donde recomendaba 
que se priorizara el uso de ▼Ozempic® y 
Trulicity® de acuerdo con las condiciones 
autorizadas (control de la glucemia en pacien-
tes con DM2) y que, en la medida de lo posi-
ble, no se iniciaran nuevos tratamientos. En 
caso de que se presente un problema de 
suministro, se recomienda sustituir el trata-
miento por alguno de los medicamentos 
disponibles del mismo grupo terapéutico.11

En general, el perfil de efectos adversos de to-
dos los ARGLP-1 es comparable y las reaccio-
nes adversas más frecuentes son las gastroin-
testinales —náuseas, vómitos, diarreas y es-
treñimiento—, que se han relacionado con la 
activación de los receptores GLP-1 centrales y 
periféricos, y con el retraso del vaciamiento 
gástrico.6

También se han descrito cefalea, reacciones 
en el lugar de inyección, hipersensibilidad y 
elevación de las enzimas hepáticas, así como 
con un posible incremento del riesgo de cole-
litiasis y neoplasias malignas. También pue-
den causar pancreatitis. El riesgo de hipo-
glucemia es bajo, pero aumenta cuando estos 
fármacos se combinan con insulina o con sul-
fonilureas. Se ha visto un aumento de las 
complicaciones de la retinopatía diabética. En 
pacientes de edad avanzada se tienen que 
utilizar con precaución por falta de datos.

Se desconoce la seguridad de estos fármacos 
a largo plazo, sobre todo en pacientes no 
diabéticos, por lo cual es importante utilizar-
los únicamente en las indicaciones aproba-
das. El Plan de gestión de riesgos de la 
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) 
incluye las neoplasias (malignas y benignas) y 
la retinopatía diabética.12                                    

Los ARGLP-1 no están recomendados en 
pacientes con diabetes mellitus de tipo 1 
(DM1), enfermedad renal terminal, enferme-
dad gastrointestinal grave, antecedentes de 
pancreatitis o cáncer de páncreas, o ante-
cedentes de cáncer medular de tiroides. Tam-
poco se recomiendan en mujeres embaraza-
das o en período de lactancia.                          

Por su perfil de toxicidad, se recomienda rea-
lizar un seguimiento de los pacientes tra-
tados. Previamente al inicio del tratamiento 
con un ARGLP-1, se recomienda valorar el 
cumplimiento del tratamiento hipoglucemian-
te previo, el HbA1c, el peso corporal y el IMC, 
así como la función renal y hepática, y una 
evaluación oftalmológica. Durante el trata-
miento se recomienda monitorizar los aspec-
tos anteriormente mencionados 1-3 meses 
después del inicio del tratamiento y, poste-
riormente, cada 6 meses. Hay que prestar 
atención también a la aparición de reacciones 
adversas —trastornos gastrointestinales, re-
acciones en el lugar de inyección, aumento de 
las enzimas hepáticas— y a las reacciones de 
hipersensibilidad, así como a posibles in-
gresos por complicaciones de la diabetes.3      

    Notificaciones de sospechas de 
reacciones adversas con ARGLP-1

En la tabla 2 se presentan las principales ca-
racterísticas de las notificaciones espontá-
neas de sospechas de reacciones adversas a 
semaglutida y liraglutida —los ARGLP-1 sus-
ceptibles de ser utilizados para la pérdida de 
peso— y a dulaglutida recibidas en el Centro 
de Farmacovigilancia de Cataluña (CFVCAT) y 
en el conjunto del Sistema Español de Farma-
covigilancia de Medicamentos de Uso Huma-
no (SEFV-H) desde su comercialización hasta 
el 31 de marzo de 2023.                                  

Durante este periodo, en el SEFV-H se han 
recibido 160 notificaciones con liraglutida, 
122 con dulaglutida y 104 con semaglutida. 
En Cataluña se han recibido 28 notificaciones 
con liraglutida, 10 con semaglutida y 8 con 
dulaglutida.                                           
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Las reacciones adversas más frecuentemente 
notificadas, que suponen un 50% del total, 

han sido los trastornos gastrointestinales 
(náuseas, vómitos y dolor abdominal), segui-
das de las neurológicas (cefalea y mareo) y los 

Tabla 2. Notificaciones de sospechas de reacciones adversas al CFVCAT y al 
SEFV-H

trastornos generales y en la zona de inyec-
ción. La mayoría de los pacientes se recupera-
ron (50,5%) o estaban en recuperación 
(20,7%) en el momento de la evaluación del 
caso.

Entre los trastornos gastrointestinales, desta-
can 27 casos de pancreatitis (14 con liragluti-
da, 9 con semaglutida y 4 con dulaglutida).

El trastorno del metabolismo más frecuente-
mente notificado es la disminución del apeti-
to (14 con dulaglutida, 11 con semaglutida y 5 
con liraglutida).                                        

También se han notificado 6 hipoglucemias (2 
con semaglutida, 2 con liraglutida y 2 con du-
laglutida). Con respecto a las acidosis me-
tabólicas, se han recibido 4 casos (2 con 
semaglutida y 1 con liraglutida y 1 con dula-
glutida) y 2 casos de cetoacidosis diabética (1 
con liraglutida y 1 con semaglutida).                  

Se han notificado 11 sospechas de neoplasias, 
10 neoplasias pancreáticas (6 con liraglutida, 
3 con dulaglutida y 1 con semaglutida) y una 
neoplasia de mama con liraglutida.                   
Con respecto a los trastornos hepatobiliares, 
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se han notificado 5 hepatitis (3 con liraglutida 
y 2 con semaglutida), 3 colelitiasis (2 con 
dulaglutida y 1 con semaglutida), 2 colestasis 
(1 con liraglutida y 1 con dulaglutida) y 1 cole-
cistitis con liraglutida.                                   

Desde el punto de vista renal, destacan 8 in-
suficiencias renales: 3 con semaglutida, 3 con 
liraglutida y 2 con dulaglutida. También una 
retención urinaria con semaglutida y un cóli-
co renal con liraglutida.                                       

Entre los trastornos cardíacos notificados, los 
más frecuentes han sido 7 taquicardias (4 con 
liraglutida, 2 con semaglutida y 1 con dula-
glutida) y 3 fibrilaciones auriculares (2 con du-
laglutida y 1 con liraglutida).                               

    Conclusiones

Los ARGLP-1 —semaglutida, dulaglutida, lira-
glutida, lixisenatida y exenatida— son medi-
camentos para el tratamiento de la DM2, 
conjuntamente con dieta y ejercicio. En ge-
neral, se recomiendan en adultos tratados 
con dos hipoglucemiantes y control de la glu-
cemia inadecuado, cuando la insulinización 
no se considera apropiada.                                 

Hay que recordar que el único ARGLP-1 co-
mercializado con la indicación para la pérdida 
de peso en pacientes con obesidad o sobre-
peso con comorbilidad asociada es Saxenda® 
(liraglutida).

No se tienen que utilizar fuera de las indica-
ciones autorizadas, tanto por el riesgo de to-
xicidad como por el problema de suministro 
que pueden ocasionar.                                        

Las reacciones adversas a este grupo de me-
dicamentos son principalmente gastrointes-
tinales, en la zona de inyección y cefalea, 
pero también se han notificado casos de pan-
creatitis y colelitiasis. Preocupa también el 
posible riesgo de neoplasias (malignas y be-
nignas), afectación hepática y retinopatía dia-
bética.                                       

Para detectar las reacciones adversas a medi-
camentos (RAM) de este grupo farmacológico 
se recomienda hacer un seguimiento antes y 
durante el tratamiento, especialmente renal, 
hepático y oftalmológico.                                    

Con el fin de aportar más conocimiento sobre 
la toxicidad de los ARGLP-1 y contribuir a 
hacer un uso más seguro de ellos, destaca-
mos la importancia de notificar las sospechas 
de reacciones adversas a estos medicamen-
tos mediante la Tarjeta Amarilla.             
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Otras informaciones sobre seguridad
Fluoroquinolonas de uso sistémico o 
inhalado: recordatorio de las 
restricciones de uso

Los laboratorios fabricantes de los antibióti-
cos del grupo de las fluoroquinolonas (cipro-
floxacino, delafloxacino, levofloxacino, moxi-
floxacino, norfloxacino y ofloxacino), de 
acuerdo con la EMA y la AEMPS, informan a 
los profesionales sanitarios que algunos estu-
dios recientes sugieren que las fluoroquino-
lonas se prescriben fuera de las indicaciones 
recomendadas. Les recuerda que las fluoro-
quinolonas sistémicas e inhaladas se asocian 
a reacciones adversas muy graves, incapaci-

tantes, de larga duración y potencialmente 
irreversibles que afectan, principalmente, a 
los sistemas musculoesquelético y nervioso, y 
que, por lo tanto, estos medicamentos sólo 
se tienen que prescribir para las indicaciones 
autorizadas y después de haber hecho una 
cuidadosa evaluación de los beneficios y los 
riesgos en cada paciente.                                    

Comunicación dirigida a los profesionales sa-
nitarios    
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