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La obesidad constituye uno de los mayores problemas
en los paises desarrollados. Los datos epidemiologicos indican
un aumento de la prevalencia en la mayor parte de dichos pai-
ses, hecho que comporta un aumento de la morbilidad y la mor-
talidad asociada. La obesidad es un problema de salud publica.
En Espafia entre un 5-15% de la poblacién mayor de 16 afios
presentan un indice de masa corporal (IMC) > 30 kg/m?2.

La terapia farmacolégica de la obesidad esta indicada
en pacientes con indice de masa corporal (IMC) > 30 kg/m2 o
bien IMC > 27 kg/m?2 si se asocia comorbilidad. Los farmacos
1no se deben utilizar como terapia aislada, sino junto a otras tera-
pias basicas como dieta, actividad fisica y apoyo psicologico.(1)

Sibutramina es una amina terciaria (estructuralmen-
te relacionada con la anfetamina), desarrollada en su origen
como antidepresivo, con capacidad para favorecer la pérdida de
peso. Inhibe la recaptacion de noradrenalina, serotonina y dopa-
mina a nivel central, aumentando la sensacion de saciedad . Ha
sido aprobada en la Union Europea por el procedimiento de
reconocimiento mutuo en el primer semestre de 2001.(2)

Eficacia:

En general todos los ensayos clinicos tienen una fase
inicial con dieta y ejercicio, y después asignan aleatoriamente a
los pacientes a recibir placebo o sibutramina (en algunos a
varias dosis ).(3)

El porcentaje de abandono que se produce en los ensayos es
muy alto (32-47 %), en su mayoria porque los pacientes no
siguen las condiciones del ensayo (aproximadamente el 70% de
los abandonos). El porcentaje y las causas de abandono son
similares en los grupos de sibutramina y de placebo.

La medida de resultados de algunos estudios se realiza sobre
pacientes que finalizan el ensayo y no se hace un anlisis com-
pleto seglin intencion de tratar. No hay ensayos que comparen
sibutramina con orlitast.

Efectos sobre la morbimortalidad:

No hay datos de modificacion de morbimortalidad
asociada al tratamiento con sibutramina.

Efectos sobre el peso:
Los ensayos clinicos utilizan varias medidas de efica-
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cia, pero la agencia espafiola del medicamento recomienda uti-
lizar el porcentaje de pacientes que mantienen una pérdida de
peso de al menos un 10% del peso inicial a los 12 meses de tra-
tamiento, en los ensayos frente a placebo.(4)

La duracion de los ensayos oscila entre 12 y 24 meses
de tratamiento, y el tamafio entre 100 y 500 pacientes aproxi-
madamente. El porcentaje de pacientes que pierden un 10% de
su peso inicial al afio de tratamiento es superior en los tratados
con sibutramina frente a los tratados con placebo.

La eficacia y la seguridad de un régimen intermitente
de sibutramina durante un afio (alternancia de tratamiento a 15
mg/dia durante 12 semanas con 6 semanas de descanso) han
sido similares a las del tratamiento continuo durante el mismo
tiempo con sibutramina 15 mg/dia.(5)

Otros efectos:

En la mayoria de los ensayos, la pérdida de peso se
acompafia de una disminucion de los triglicéridos plasmaticos y
un aumento de HDL colesterol estadisticamente superior a pla-
cebo. También se observa una disminucion en la concentracion
de 4cido urico versus placebo.

En pacientes diabéticos no se logra una disminucion de hemo-
globina glicosilada estadisticamente superior a placebo.

Indicaciones segun ficha técnica:

Como tratamiento farmacologico dentro de un pro-
grama integral para el control de peso en:
- pacientes con obesidad, cuyo IMC (indice de masa corporal)
es 30 kg/metro cuadrado.
- pacientes con sobrepeso, cuyo IMC es de 27 kg/metro cua-
drado o superior, que presenten ctros factores de riesgo asocia-
dos a la obesidad como diabetes tipo 2 o dislipemia.

Sibutramina se prescribird unicamente a los pacientes que no
hayan respondido adecuadamente a un régimen apropiado de
pérdida de peso; es decir, dificultad para conseguir o mantener
una pérdida de peso > 5% en 3 meses. Los pacientes tratados
con sibutramina deberan modificar sus habitos de vida para per-
der peso y mantener el nuevo peso después de finalizado el tra-
tamiento.(6)

Posologia

Comenzar con 10 mg preferentemente por la mafiana. La cap-
sula se debe ingerir entera junto con un vaso de agua (u otro
liquido). Los pacientes que con la dosis de 10 mg pierdan
menos de 2 kg en 4 semanas, pueden aumentar la dosis a 15
mg. Si con 15 mg/dia no se consigue al menos perder 2 Kg en
4 semanas se suspendera el tratamiento.(1)

Si a los tres meses de iniciado el tratamiento no se ha permitido
al menos un 5% del peso inicial se debe suspender el trata-



miento con sibutramina .

También se suspendera en los pacientes que recuperen 3 Kg o
mas después de perder peso.

El tratamiento con sibutramina no debe superar el afio de dura-
cion.

Farmacocinética

Sibutramina se absorbe bien y experimenta un intenso metabo-
lismo de primer paso, dando lugar a dos metabolitos de activos.
La principal isoenzima implicada en el metabolismo de sibutra-
mina es CYP3 A4, los isoenzimas CYP2C9 y CYP1A2 también
pueden contribuir. Se excreta principalmente por via renal.

Efectos adversos
La elevacion de la presion arterial y del ritmo cardiaco son efec-

tos adversos frecuentemente observados en los ensayos clini-
cos: aumento del ritmo y de la presion diastdlica estadistica-
mente superior en los pacientes tratados. En algin ensayo la
presion sistolica era similar entre sibutramina y placebo, pero en
otros también estaba aumentada.

Otros efectos adversos frecuentes son cefalea, insomnio, boca
seca, vértigo, ansiedad, estrefiimiento, nauseas, dolor abdomi-
nal, parestesias.

Con otros anorexigenos de accion central se ha descrito hiper-
tension pulmonar, que no se puede descartar para sibutramina.
Posibilidad de riesgo de adiccion o abuso con sibutramina.
Riesgo de convulsiones.(7)

Comparacion entre sibutramina y orlitast

Sibutramina ( Reductil)

Orlitast (Xenical)

Mecanismo de accién Inhibe la recaptacion de la

terminaciones nerviosas

serotonina y noradrenalina en las

Inhibidor selectivo de la lipasa
pancreatica y gastrointestinal.

Hidroliza los triglicéridos de la
dieta

Dosis 10-15 mg/dia por la mafiana 1 comprimido (120 mg) durante o
hasta 1 hora después de cada
comida

Eficacia

Pérdida peso:

- 5% inicial 40-64% (13-20% placebo) 70% (52% placebo)

- 10% inicial 15% (3% placebo) 42% (23% placebo)

Efectos secundarios

tension arterial y frecuencia

Sequedad de boca, insomnio,
estrefiimiento, aumento de la

Esteatorrea, urgencia fecal,
flatulencia, disminucién de
vitaminas liposolubles

cardiaca
Contraindicaciones IMAO, anorexia nerviosa, Sindrome de malabsorcion,
enfermedades cardiovasculares colestasis
Interacciones IMAO, ISRS, ergotamina, litio, Antidiabéticos orales, alcohol,
triptanes, epinefrina antihipertensivos, digoxina,
hipolipemiantes, fenitoina,
anticonceptivos
Financiable S.S. No No
Coste envase Reductil 10mg 28 comp 82,31 Xenical 120 mg 84 comp
euros 94,99 euros
Reductil 15mg 28 comp
94,66 euros

Conclusiones:

1.- Sibutramina es un nuevo farmaco para el tratamiento de la obe-
sidad, bien tolerado, y de facil administracion.

2.- Solo el 15% de los pacientes tratados con sibutramina pierden
mas del 10% del peso inicial. La mayoria de los pacientes
obtendran pequefios beneficios (2-6 kgs).

3.- La mayor reduccion de peso ocurre en los 3-6 primeros meses,
siendo dificil mantener la pérdida de peso a largo plazo.

4.- La dieta, el ejercicio y ¢l cambio en el estilo de vida continilan
siendo la piedra angular en el tratamiento de la obesidad.
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