
NovTEMBRE / orcrenaenr 1999

La dieta hipocalórica asociada a sibutramina fue eficaz para reducir e[ peso
y mantenerlo en forma sostenida

Long-term Maintenance of Weight Loss after a Very-Low-Calorie Diet: A Randomized Btinded Triat of the Efficacy and Toterabitity of sibu-
tramine. Apfelbaum M, Vague P. ZigLier 0, et aL. Am J Med. 1.999;1.06:179-1,84.

0bjetivo
Evatuar sj eI uso de sjbutramina asocjada a una dieta hipocatórica es

efectiva para reducir e[ peso corporaI y mantenerto en forma sostenj-
da.

Diseño
Ensayo ctínico ateatorizado y contro[ado dob[e ciego con un segui-
miento de 15 meses.

Lugar
Doce centros médjcos franceses especiaLizados en obesjdad y endocri-
n o [o gía.

Pacientes
Hombres y mujeres entre LB y 55 años, con BMI>30. Se exctuyó a Los

obesos de causas endocrinotógicas, diabéticos tipo 1 o tipo 2 insuLini-
zados o maI contro[ados, (gtucemia 7,8 mmotzl), aqueLLos con ten-
sión arterialdjastóLica > 100 mm/hg, a Los que habían estado sometj-
dos a una dieta hipocalórjca en Los 6 meses previos al estudio, a Los

depresivos. y a Los que estuüesen cumpLiendo con una terapia farma-
coLógica que pudiera jnterferir los resultados deL estudio.

Intervención
Injcjatmente se administró a todos los pacientes seleccjonados una

djeta de muy bajas catoías, (220-800 kcal), durante un mes. Luego de

este periodo, se randomizó soLo a los que habían perdido como mÍnj-
mo 6 kg de peso. a recjbir 10 mg de sjbutramina por día o p[acebo du-
rante L2 meses. Ambos grupos recibían una dieta con un contenido de
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20-30o/o menos de ca[orías, en comparación a [a dieta que cumpLían
antes de ingresar aL estudjo.

Medición de resultados principales
Se utjLizó como resultado principaL a La pérdida de peso corporal ex-
presada en kg. y [a proporción de pacientes que mantuüeron e[ 100%.
50o/o,25o/o del peso perdido Luego de La djeta de muy bajas catoías.

Resultados principates
Se inctuyeron B1 pacientes en eL grupo sibutramina y 78 en eL grupo p[a-

cebo. El anáHsis fue porintención de tratar. En et momento de La rando-
mización no había diferencias significativas de peso entre ambos grupos.

AL cumptir Los 12 meses de seguimiento e[ grupo sibutramina cambió

-5.2 (+/-7.5) kg, ye[grupo control+0.5 (+/-5.7) kg, (p:0.004). La pro-
porción de pacientes que mantuvo e|100,50y 25o/o de [a pérdida deL pe-

so luego de [a dieta jniciaI de muy bajas caLoías fueron el 75,95 y 96o/o

en eLgruposibutraminayde[42, 73y80%en eLgrupocontroL. ALmes de

haber termjnado eL tratamiento Los cambios en e[ peso fueron: 1.6 (+/-
1.5) kg para eL grupo sibutramina y 1.0 (+/ -2.t) kg para el. grupo control.
A Los 3 meses Los cambios fueron de 4.3(+/-3.1) kg y 2.3 (+/ -2.9) kg pa-

ra eL grupo sibutramina y controL respectivamente.

Conclusiones
La asocjacíón de subitramina con una dieta hipocaLórica fue más efec-
tiva que e[ placebo para reducir eL peso corporaty mantenerlo duran-
te un año. A[ñna[izar e[ período de randomización ambos grupos re-
cuperaron peso. en especiaI eL de sibutramina, l'o que demuestra [a
importancia de [a medicacjón para mantener eL peso.

ConnrrurRnro

La sibutramina es un inhjbjdor de La recaptación de serotonina y
noradrenaLjna, utjUzado para eLtratamiento de La o.besidad. Su efi-
cacja fue demostrada en varios trabajos que como este, no superan

Los 15 meses de seguimiento.l-3 Ninguno jnforma que pasó con Los

pacientes años después, dato importante ya que La obesjdad es una
enfermedad crónica que se presenta tanto como factor de riesgo
card'iovascuLar, y se asocia a un mayor riesgo de muerte por enfer-
medad coronaria; como a mayor preva[encia de diabetes, dis-
Lipemias, gota, osteoartritis, depresión, etc. EL presente trabajo no
fue originatmente djseñado para evaluar eL comportamiento a [argo
pLazo. AL ser [a obesjdad una enfermedad crónica eL tratamiento
debe ser de por vida, haciendo hincapié en La modjficación de Los

hábjtos atimentarios y en [a actividad física.
De recibjr tratamjento farmacotógico, sea sjbutramina, orLjstat. u

otro, aI suspenderLo Los pacientes tienden a retornar aI peso previo
a su administracjón. Es por eso que hay que pensar muy bien a

quien administrar estos tratamjentos aun no probados a Largo

pLazo y con un importante costo para eI paciente.a
La valjdez externa* de este trabajo se ve muy Ljmitada ya que eL
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grupo de participantes tiene características muy djstjntas a La de [a
mayoría de [os obesos: era una pobLación sin ninguna otra morbjti-
dad, con mucha voLuntad para adherirse aI tratamjento durante un
período pro[ongado. condiciones que se alejan de La reaLidad deI
consuLtorio. Por otro [ado, hubo una importante pérdida de
pacientes durante eL seguimiento. De utilizarse, [a sibutramina, se

debe utiLjzar con mucha precaución en Los pacientes con hiperten-
sjón diastóLica y no se recomjenda en Los que tienen hipertensión
no controLada o enfermedad cardiovascuLar concomitante, ya que La

droga aumenta eL riesgo de isquemia cardíaca.
EI trabajo describe también, en coincidencja con otros estudios,

[os beneficjos de La droga sobre eI perfil" lipídico, incrementando Los

njveLes de HDL y disminuyendo los de trigticéridos y ácido úrico,
pero su importancia ctínica no está aclarada.
Es evidente que aún queda un [argo camino por recorrer en e[ mane-
jo farmacoLógíco de esta enfermedad. Et médico de atención pri-
marja no debe otvidar que eLtratamiento de La obesidad es compLe-
jo y muy difíciLde resotver, y que debe ser encarado en forma mu[-
tidisciptinaria a l.argo ptazo.
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