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NOTA INFORMATIVA

SIBUTRAMINA E INCREMENTO DE RIESGO CARDIOVASCULAR

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales
sanitarios sobre la revision del perfil de seguridad de sibutramina, que esta llevando a cabo el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos.

Sibutramina estd comercializada en nuestro pais con el nombre Reductil®, en cépsulas de 10 y 15 mg. Su
uso esta indicado como terapia complementaria dentro de un programa integral de control de peso en
pacientes con obesidad, o pacientes con sobrepeso que presenten otros factores de riesgo como diabetes tipo
2 o dislipidemia.

En dicha revisién se estan analizando los datos obtenidos en el ensayo clinico SCOUT (Sibutramine
Cardiovascular OUTcome trial). El objetivo principal de este estudio fue determinar el impacto del
tratamiento a largo plazo con sibutramina sobre el riesgo cardiovascular. Dicho estudio ha incluido
aproximadamente 10.000 pacientes obsesos 0 con sobrepeso, con enfermedad cardiovascular y/o diagnostico
de diabetes tipo 2 con al menos un factor de riesgo adicional para enfermedad cardiovascular. Los pacientes
fueron asignados aleatoriamente a recibir tratamiento con sibutramina 10 mg/dia o placebo durante un
periodo de 5 afios.

De acuerdo con las condiciones de uso autorizadas actualmente para el medicamento, el tratamiento con
sibutramina estaria contraindicado en la mayoria de los pacientes incluidos en el ensayo clinico.

Entre los resultados principales obtenidos en el estudio, se observa un incremento de riesgo de
acontecimientos cardiovasculares graves (como infarto de miocardio o ictus) en los pacientes tratados con
sibutramina. Actualmente, se estan valorando las implicaciones que estos datos pudieran tener sobre el uso
de sibutramina en la préactica clinica habitual, y se espera que dicha evaluacion concluya a finales de enero.
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Mientras tanto, la AEMPS considera necesario emitir las siguientes recomendaciones sobre el uso de
sibutramina:

- El tratamiento con sibutramina se debe ajustar estrictamente a las condiciones de uso
autorizadas

- Se recuerda que:

o El uso de sibutramina estd contraindicado, entre otros, en pacientes con
antecedentes de cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca congestiva,
taquicardia, enfermedad oclusiva arterial periférica, arritmia o enfermedad
cerebrovascular (ictus o accidente isquémico transitorio).

0 En aquellos pacientes en los que no se obtenga respuesta adecuada en 3 meses
(perdida de al menos un 5% de su peso corporal), se debera suspender el
tratamiento.

o El tiempo de tratamiento no debera ser superior a un afo.

Se puede consultar la nota puablica de la Agencia Europea de Medicamentos en su pagina web
(Www.emea.europa.eu).

Asimismo, pueden consultar la ficha técnica y el prospecto de este medicamento en la pagina web de la
AEMPS (www.aemps.es)

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autonomico de Farmacovigilancia correspondiente
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