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EEUU aprueba una nueva terapia
antiobesidad tras anos de sequia

La agencia FDA autoriza la lorcaserina (‘Belviq’) con la condicion de que Arena Pharmaceuticals
desarrolle seis estudios postautorizacion que determinen su perfil de riesgo cardiovascular

a FDA daba luz ver-
I de a finales de ju-

nio a un nuevo tra-
tamiento para la obesidad:
lorcaserina (Belvig), des-
cubierta y desarrollada
por Arena Pharmaceuti-
cals y comercializada por
Eisai. El dltimo medica-
mento aprobado por la
FDA en esta indicacién
fue, en 1999, orlistat (Xe-
nical, de Roche), que des-
de la retirada de la sibu-
tramina en 2010 en Esta-
dos Unidos y Europa reina
en solitario. Arena Phar-
maceuticals ya ha anun-
ciado que someterda su
medicamento al dictamen
de la agencia europea.
La lorcaserina ha sido au-
torizada junto con una
dieta hipocaldrica y ejerci-
cio fisico en adultos con
un IMC igual o superior a
30, o a partir de 27 pero
con algin trastorno rela-
cionado con peso, como la
hipertensién arterial, la
hipercolesterolemia o la
diabetes tipo 2. Su apari-
cion es calificada por el vi-
cepresidente de la Socie-
dad Espanola para el Estu-
dio de la Obesidad (See-
do), Alberto Goday, de
buena noticia, dada la es-
casez de firmacos en obe-
sidad y su “alta frecuen-
cia”, de en torno al 30 por
ciento en Espana.

La molécula es un inhibi-
dor selectivo de los recep-
tores agonistas C2 de la
serotonina que actua so-
bre los mecanismos de la
saciedad como anorexige-
no. Pertenece a misma fa-
milia que la fluoxetina
(Prozac), 1o que revela el
vinculo entre los trastor-
nos del dnimo y la obesi-
dad, expone Goday.

La FDA ha basado su
aprobacion en la publica-
cién de tres ensayos alea-
torizados y controlados
con placebo con casi 8.000
pacientes con sobrepeso u
obesidad, con y sin diabe-
tes, a los que se incluy6 en
un programa de dieta y
ejercicio en regimenes de
entre 52 y 104 semanas.
Frente a placebo, el trata-
miento durante casi un
afio con lorcaserina afia-
dido a cambios en el estilo
de vida se asocié con una
pérdida de peso media de
entre un 3 y un 3,7 por
ciento. “Los resultados de
eficacia son modestos, pe-
ro en la linea de otros tra-
tamientos de la obesidad”.
Un 47 por ciento de no
diabéticos perdi6 al me-
nos un 5 por ciento de su
peso frente al 23 por cien-
to de los tratados con pla-
cebo. En los diabéticos ti-
po 2, la lorcaserina se aso-
ci6 a una reduccién de pe-

Alberto Goday.

so del 5 por ciento o supe-
rior en el 38 por ciento de
los pacientes, frente al 16
del placebo. Ademas, se le
atribuyen propiedades so-
bre el control glucémico.
A tenor de los estudios, se
aconseja que el medica-
mento se interrumpa en
los que no pierdan un 5
por ciento de su peso tras
12 semanas de tratamien-
to, ya que las probabilida-
des de que el medicamen-
to sea eficaz son pocas.

En diabéticos, los efectos

secundarios mds frecuen-
tes fueron hipoglucemia,
dolor de cabeza, dolor de
espalda, tos y fatiga. Mien-
tras que en no diabéticos,
dolor de cabeza, mareos,
fatiga, nduseas, sequedad
de boca y estrefiimiento.
La aprobacién del medi-
camento no se ha logrado
a la primera. En septiem-
bre de 2010 un panel de
asesores de la FDA tumbé
su aprobaciéon debido a
las dudas que planteaba
su perfil de eficacia y se-
guridad. Con la presenta-
cion de nuevos datos se ha
conseguido la autoriza-
cién en el segundo inten-
to, pero con la condicién
de que Arena desarrolle
seis estudios de postco-
mercializacién para deter-
minar sus posibles riesgos
cardiovasculares, como
ataque cardiaco e ictus.
Goday sefiala que las cau-
telas provienen de la reti-
rada de la sibutramina,
otro firmaco con un perfil
similar, retirado del mer-
cado por su asociacién
con estas enfermedades,
aunque, a priori, lorcaseri-
na “actuaria de forma mu-
cho mas especifica sobre
el centro del apetito y no
presentaria estos riesgos”.
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