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SEGURIDAD
FARMACOLOGICA

DEL PACIENTE

CON OBESIDAD ' ‘




La obesidad es un estado de ganancia de peso, donde se
establece un balance energético positivo!"?. Esto se contrarresta
con cambios en el estilo de vida: dieta, ejercicio y modificaciones
de la conducta, que son las piedras angulares del manejo de la
obesidad®. No obstante, estas medidas activan respuestas

fisiolégicas en el organismo (termogénesis adaptativa), que

dificultan alcanzar la pérdida de peso o mantenerla si esta se ha
logrado. Una vez se llega a este punto, se considera que existe
falla terapéutica a los cambios en el estilo de vida y se convierte
en la razon para emplear farmacos, que permitan tratar la
obesidad con el fin de neutralizar dichos

fendomenos adaptativos®.

;Cuando considerar el uso
de la terapia farmacologica
dentro del manejo de
la obesidad?

Silos cambios terapéuticos en el estilo de vida no
logran una pérdida de peso aproximada entre el 3
% a 5 % (meta de dicha terapia), es el momento de
considerar el uso de terapia farmacolégica como
medida de apoyo y sostén®.

;Cuales son las indicaciones
de la terapia farmacologica
en la obesidad?

&

Estas indicaciones se deben prescribir junto con modificaciones en los

Paciente con indice de masa corporal (IMC) > 27 kg/m?
mas comorbilidades relacionadas con la adiposidad:
hipertension arterial, diabetes mellitus, dislipidemia, apnea
del sueno, entre otros®©.

Paciente con IMC > 30 kg/m®59)

estilos de vida®.



¢Cuales son los requisitos que debe
cumplir un medicamento para el
tratamiento farmacologico en obesidad?

Determinar segun los aspectos psicoldgicos, los habitos nutricionales, la actividad fisica y

las comorbilidades:
= BY D 2%
s, 5/ & i
Cuidado de los

Plan nutricional

Debe haber sido sometido a estudios clinicos de al menos 1 ano Incremento de la Optimizacion de

52

de duracién®. con déficit actividad fisica de aspectos los hépitos de
caldrico de 500 150 a 300 culturalesy sueno del
kcal/dia, y min/semanas, con psicolégicos del paciente
favorecer 3 a 4 ejercicio de paciente
comidas al dia fortalecimiento y
aerobico

Debe demostrar mejoria de las comorbilidades relacionadas con

la obesidad®. Seguimiento cercano por 2 a 3 meses, con visitas constantes quincenales o mensuales

v /

Debe inducir una pérdida de peso = 5 % en al menos el 35 % de Mantenimiento o ganancia de peso Disminucion de peso

los pacientes sometidos al estudio en comparacion con el + +
placebo; a su vez, esta proporcidén debe ser mas del doble que |la
pérdida de peso inducida por placebo®.

®
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Reevaluar el plan nutricional y la prescripcion de la
actividad fisica:

Continuar el manejo establecido,
determinar metas claras y
alcanzables:

g Determinar adherencia, limitantes y nuevos
detonantes emocionales

;Cuales son los medicamentos
disponibles en Colombia para el manejo
farmacologico de la obesidad?

La terapia farmacoldégica en la obesidad se clasifica entre los
medicamentos para uso a corto y largo plazo. Los primeros son
farmacos simpaticomiméticos para un tiempo de uso < 12 semanas.
Tienen en su contra que no emplean estandares modernos para
evaluar la seguridad y la eficacia. El sequndo grupo corresponde a los
medicamentos ampliamente usados a nivel global, dado el

cumplimiento de requisitos estrictos, en donde se
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emplean presentaciones en forma de monoterapia
y terapla combinada. En nuestro pais, vy
pertenecientes al grupo de terapias a

largo plazo, contamos con orlistat

y liraglutida (Figura 1)0:7,

9
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\/ Establecer nuevas metas

v Iniciar el uso de herramientas farmacologicas

Seguimiento mensual

Paciente no adherente a
recomendaciones
nutricionales y dietas
altas en grasas

Efectos adversos
o no tolerancia

\/

Orlistat 120 mg con
cada comida 3 veces

Paciente con
IMC > 30 kg/m? ingesta
emocional, prediabetes
0 uso previo de orlistat

A

\J
Liraglutida

al dia (titulacion
progresiva)

Figura 1. Tomado de®

mg/dia)

Vigilar las comorbilidades
y farmacologia previa para
considerar el ajuste de la
dosis o el retiro de los
medicamentos

=
o
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Optimizar el plan
nutricional, revaluar el
déficit calorico/dia
segun la actividad fisica

Reevaluar la prescripcion
del gjercicio, favorecer
las cargas incrementales
en ejercicios de
fortalecimiento y cardio

Delegar responsabilidades y hacer
seguimiento cercano cada 2
meses

3,0

mg/dia (titulacion
progresiva desde 0,6



;Cuales medicamentos no estan
autorizados para el manejo de la
obesidad en Colombia?

V Lorcaserina:

Suspendido en febrero de 2020 debido a
estudios poscomercializaciéon, que demostraron

-

alta incidencia de cancer®.

7 Fentermina
de liberacion
extendida/topiramato:

Aprobado por la Food and Drug Administration

(FDA) en el 2012. La fentermina actua para reducir el

apetito, al aumentar la norepinefrina en el hipotalamo. El
topiramato puede reducir el apetito a través de su efecto sobre

los receptores GABA®, La dosis recomendada de 7,5/46 mg

permite una pérdida de peso de 8,1 kg (7,8 %), mientras que con la
dosis maxima 15/92 mgqg fue de 10,2 kg (9,8 %)!". Los efectos
adversos fueron parestesias, mareos, disgeusia, Insomnio,
estrenimiento y sequedad de boca®.

Naltrexona de liberacion
sostenida/bupropion:

Se aprobd por la FDA en 2014. El bupropion estimula las
neuronas proopiomelanocortina (POMC), que luego se
procesan para producir subunidad alfa de la hormona
estimulante de melanocitos (MSH) (que reduce la ingesta de
alimentos) y endorfina (que estimula la alimentacion). La
naltrexona bloquea a la endorfina y reduce la ingesta de
alimentos al quedar libre la MSH®. La titulacion debe ser
progresiva hasta alcanzar una dosis de 32/360 mg'. La
pérdida de peso promedio fue de 6,2 kg (6,4 %), mientras que
con placebo fue de 1,3 kg (1,2 %)"". Los efectos adversos son
nausea, estrenimiento y cefalea®.

Contraindicadas en caso de embarazo, glaucoma,
hipertiroidismo y uso de IMAQO®,




& ¢Cuando considerar suspender
.“ la terapia farmacoloégica para
la obesidad?

La obesidad es una enfermedad cronica y, para tal fin, las
estrategias terapéuticas estan disenadas a largo plazo. En ese
sentido, los estudios clinicos demuestran que cuando el
tratamiento activo se detiene, el paciente puede experimentar
reganancia de peso. Es por ello que si las medicaciones resultan
en mejoria de salud y peso, estas se deben mantener a largo
plazol?. Sin embargo, las agencias regulatorias recomiendan
suspender la terapia si la pérdida de peso es menor del 5 % a los

3 meses® 9.

cCuales otras terapias
farmacologicas se avecinan
en el manejo de la obesidad?

La creciente epidemia de obesidad ha generado un crecimiento
de terapias para contrarrestar la obesidad. Ya se encuentran en
curso estudios clinicos fase Il y Ill de algunos grupos
terapéuticos: semaglutida 2,4 mg/semana (SELECT), tirzepatide
(SURMOUNT-1), cotadutida, licogliflozin, = bimagrumab,
setmelanotida (en deficiencia de POMC)('".

Aprobacion FDA 1999 2014

Presentacion
y via de Tabletas — via oral (VO) Pluma — subcutaneo (SC)

administracion

Inhibe lipasa ..
. . Enlentece vaciamiento
gastrointestinal y astrico, aumenta la
Mecanismo de pancreatica bloqueando gastrico,
. T sacledad, reduce las
accion la hidrélisis de TG

. ., recompensas de
reduciendo la absorcion P

de acidos grasos. comidas.
SCALE con sus
estudios: Obesity and
Programa de prediabetes, Obesity
estudios XENDOS (4 afnos) and prediabetes
clinicos extension, Diabetes

mantenimiento, apnea
del sueno.

Dosis maxima 360 mg/dia 3,0 mg/dia

120 mg VO con cada ,
comida principal que * 12 sem: 0.6 mg SC c/dia

contenga grasa. Puede + 22 sem: 1.2 mg SC c/dia

tomarse durante las * 32 sem 1.8 mg SC c/dia
comidas o hasta una

hora después del * 43 sem: 2.4 mg SC c/dia

consumo de alimentos . 52 sem: 3.0 mg SC c/dia
grasos.

Posologia



Promedio de
pérdida de peso
frente a placebo

Disminucion
del riesgo de
DM2

Eventos
adversos
comunes

Contraindica-
ciones

Advertencias

6.2%

37,3 %

Urgencia fecal,
heces aceltosas e
Incontinencia fecal.

Gestacion o presencia
de enfermedades
cronicas, sindromes de
malabsorciéon o
colestasis.

Puede disminuir la
absorcion de
medicamentos, como
la ciclosporina,
levotiroxina, warfarina,
amiodarona,
antiepilépticos y
agentes
antirretrovirales. Puede
inducir hiperoxaluria
con riesgo de
Insuficiencia renal.

8,1 %

80 (66 %*)

Nausea, vomito,
diarrea, estrenimiento,
y dispepsia.

Gestacion o

antecedentes personales

o familiares de
carcinoma medular de
tiroides o sindrome de

neoplasia endocrina
multiple 2.

El uso concomitante de

liraglutida 3,0 mg con
Insulina o
secretagogos de
Insulina puede
aumentar el riesgo de

hipoglucemia. Se debe

Informar al paciente
que los efectos de
nauseay vomito son
transitorios e iran
resolviendo
progresivamente.

Figura 1. Medicamentos aprobados para tratamiento de obesidad en Colombia.
Modificado de referencia 5.

* El porcentaje en paréntesis hace parte del analisis post hoc en el que se tuvieron
en cuenta los sujetos que no continuaron en el estudio (intencidén de tratar).
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