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Lorcaserina: una nueva alternativa para
el tratamiento de la obesidad
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treatment of obesity.
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Resumen

La obesidad es un problema importante a nivel nacional y mundial, que se relaciona
con el incremento de casos de hipertension arterial sisttémica y diabetes mellitus con
el consecuente incremento en la morbilidad y mortalidad y costos para la salud, por
lo que se necesitan politicas de prevencién de la misma, un diagnéstico temprano y
un tratamiento eficaz y seguro, con los que se reduzcan las posibilidades de recaida.
Recientemente se aprob¢ la lorcaserina para el tratamiento farmacolégico de la obe-
sidad. El objetivo de este articulo es realizar una revision de la bibliografia cientifica
disponible y actualizada sobre lorcaserina y ser un marco de referencia para la toma
de decisiones respecto a la prescripcion de este farmaco. Para la elaboracién de la
guia motivo de esta reunion se conté con la participacién de especialistas en medicina
interna, endocrinologia, un bibliotecario y un experto en metodologia; se realizé una
busqueda extensa en PubMed y en otros sitios web especializados. Se concluye que
la lorcaserina es un farmaco bien tolerado con leves efectos adversos y buen perfil de
seguridad a dosis de 10 mg dos veces al dia, ademds, ha mostrado beneficios en el
control glucémico en pacientes con diabetes mellitus tipo 2.
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Abstract

Obesity is an important problem both nationally and worldwide, this is related to
the increase in cases of systemic arterial hypertension and diabetes mellitus with the
consequent increase in morbidity and mortality and health costs, which emphasizes
the need for health policies for an early diagnosis and effective and safe treatment.
Recently, the use of lorcaserin for the pharmacological treatment of obesity was ap-
proved. The objective of this article is to review the available and updated scientific
literature on lorcaserin and be a reference framework for decision-making regarding
the prescription of this drug. For the preparation of this guide specialists in internal
medicine, endocrinology, a librarian and an expert in methodology were involved.
An extensive search was conducted on PubMed and other specialized websites. It is
concluded that lorcaserin is a well tolerated drug with mild adverse effects and a good
safety profile at a dose of 10 mg twice a day, it has also presented benefits in glycemic
control in patients with type 2 diabetes mellitus.
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ANTECEDENTES

El sobrepeso y la obesidad son dos de los pro-
blemas de salud publica mas graves que se
enfrentan en la actualidad en todo el mundo.
De acuerdo con la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS)," la obesidad se define como una
acumulacion excesiva de tejido adiposo que
puede ser perjudicial para la salud. En adultos,
el indice de masa corporal (IMC) es un indicador
simple de la relacién entre el peso corporal y
la estatura y se utiliza para identificar estos dos
problemas de salud. La OMS define al sobrepeso
como un IMC igual o superior a 25 y hasta 29.9,
y a la obesidad como un IMC igual o mayor a
30. De acuerdo con las cifras de la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricién de Medio Cami-
no 2016 (ENSANUT, 2016), para adolescentes
de 12 a 19 afios, la prevalencia combinada de
sobrepeso y obesidad fue del 36.6%, mientras
que para los adultos de 20 afos y mas fue del
72.5%.? Las prevalencias de sobrepeso, obesidad
y obesidad mérbida fue mayor en las mujeres
que en los hombres. También se encontré que
en las zonas rurales es mayor la prevalencia de
sobrepeso, mientras que en las zonas urbanas la
obesidad fue mas frecuente.?

Es importante reconocer que la obesidad es una
enfermedad crénica que se ha asociado con el
incremento en la incidencia de diabetes mellitus
tipo 2 (DM2), hipertension arterial sistémica
(HAS), dislipidemia, cardiopatia isquémica,
eventos cardiovasculares, higado graso, cancer,
depresién, osteoartrosis y apnea del sueno,
entre otros. Se estima que las personas con
obesidad disminuyen su expectativa de vida de
8 a 10 afos, en comparacion con las personas
de peso normal. Asimismo, se ha encontrado
que la mortalidad por causa cardiovascular es
50% mayor en personas con obesidad y 90%
mayor en pacientes con obesidad severa, en
comparacién con las personas con peso acorde
con su estatura.’
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Con respecto al tratamiento de la obesidad, se
ha visto que con reducciones de entre el 5 y el
10% del peso inicial se obtienen cambios impor-
tantes y beneficios en todo aquel que lo logra,
entre ellos estan la disminucion en las concen-
traciones de hemoglobina glucosilada (hbA1c),
colesterol asociado con lipoproteinas de baja
densidad (LDL), triglicéridos, presion arterial
y reduccién en el riesgo de padecer diabetes
mellitus 2. En general, las guias de tratamiento
recomiendan iniciar con cambios en el estilo de
vida, que incluyen tres estrategias: cambios en el
comportamiento (terapia conductual), cambios
dietéticos e incremento en la actividad fisica. Se
ha propuesto que el manejo de la obesidad debe
realizarse de forma integral, con intervenciones
psicolégicas, nutricionales, farmacolégicas e in-
cluso quirdrgicas, en casos seleccionados.* En las
guias de la American Heart Association (AHA),
el American College of Cardiology (ACC) y The
Obesity Society (TOS), se hace hincapié en que
el diagnéstico de obesidad no solo debe hacerse
con base en el IMC, sino que debe incluirse la
circunferencia de cintura como un factor de
riesgo para determinar la necesidad de reducir
el peso. Asimismo, estas guias insisten en que las
intervenciones exhaustivas en el estilo de vida
son la piedra angular para el tratamiento de la
obesidad. Ademas, se hace la recomendacion de
realizar terapia conductual de manera intensiva,
que debe realizarse de manera presencial, con
por lo menos 14 sesiones en un periodo de seis
meses. Las asociaciones realizaron una revision
sistematica de la evidencia sobre las dietas; de
todas las dietas estudiadas se concluyé que el
mejor predictor de éxito era el apego.*

La necesidad de tratamientos farmacolégicos
seguros es primordial. La FDA autorizé algunos
farmacos para el tratamiento de la obesidad:
orlistat, naltrexona-bupropion, fentermina, fen-
termina-topiramato, liraglutida y lorcaserina. En
México, la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) aprobc’) a
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la lorcaserina en 2017 para el tratamiento contra
la obesidad.’

El presente trabajo tuvo como objetivo realizar
una revision de la bibliografia cientifica dispo-
nible y actualizada sobre lorcaserina y ser un
marco de referencia para la toma de decisiones
respecto a la prescripcion de este farmaco. Los
alcances de este documento son:

e Realizar una revisién de la bibliografia
cientifica actualizada y disponible sobre
lorcaserina.

e Describir los nuevos hallazgos y los estu-
dios clinicos que sirvieron como sustento
para la aprobaciéon de este farmaco y su
posterior comercializacién.

e Analizar el mecanismo de accién de lor-
casering, sus indicaciones y limitantes, asi
como la poblaciéon que tendria el méximo
beneficio con este medicamento.

Justificacion

De acuerdo con las cifras de la Organizacion
Mundial de la Salud, se calcula que en 2016, el
39% de las personas adultas de 18 afios 0 més te-
nian sobrepeso y el 13% obesidad (OMS, 2016).
En México, segln cifras de la Encuesta Nacional
de Salud y Nutricién de Medio Camino 2016
(ENSANUT MC, 2016), para adultos de 20 afios
y mas la prevalencia combinada de sobrepeso
y obesidad pasé del 71.2% en 2012 al 72.5%
en 2016. Es por ello que resulta imprescindible
utilizar todas las estrategias terapéuticas para
poder combatir esta pandemia. Entre éstas esta
el tratamiento farmacolégico como complemen-
to a un plan alimentario, a la actividad fisica y
modificaciones conductuales.

Es importante conocer a fondo los farmacos
disponibles en el mercado para que, de esta
manera, el médico pueda realizar una prescrip-

cién responsable. La lorcaserina es un nuevo
medicamento disponible en México, reciente-
mente aprobado por la FDA y COFEPRIS para el
tratamiento de la obesidad. Debido a lo anterior,
resulta pertinente una revision de las propieda-
des farmacolégicas de este medicamento, asi
como de sus indicaciones.

Conformacion del grupo de trabajo

Para el desarrollo de este articulo de revision se
invit6 a participar a médicos con especialidad
en endocrinologia y medicina interna, referentes
nacionales e internaciones en el tema, con am-
plia experiencia en el manejo de pacientes con
obesidad y que participaban en diferentes insti-
tuciones educativas y de servicio a la salud de
diferentes ciudades de la Republica Mexicana.

Delimitacion del enfoque y alcances

Los integrantes del grupo de trabajo definieron
que los principales aspectos a abordar en este
manuscrito serfa describir el mecanismo de
accion de lorcaserina, sus indicaciones y la
poblacién que tendria el maximo beneficio con
la prescripcion de este medicamento.

Poblacion objetivo de analisis

Adultos mayores de 18 afios de edad, de unoy
otro sexo, con diagnéstico de obesidad.

LORCASERINA

Lorcaserina fue aprobada en 2012 por la FDA 'y
en 2017 por la COFEPRIS como coadyuvante a
la dieta hipocalérica y al incremento en la acti-
vidad fisica para el manejo del peso en adultos
(mayores de 18 afios) con obesidad (IMC igual o
mayor de 30 kg/m?) o sobrepeso (IMC > 25 kg/m?)
con al menos una comorbilidad relacionada con
el sobrepeso (por ejemplo, hipertensién arterial,
dislipidemia, diabetes mellitus 2).°
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Farmacologia

La lorcaserina es un agonista selectivo del re-
ceptor 2c de la 5 hidroxitriptamina (5HT,). Su
mecanismo exacto de accion se desconoce, pero
se considera que reduce la ingesta de alimentos
y promueve la saciedad al activar selectivamente
los receptores 5HT, _ localizados en las neuronas
de proopiomelanocortina anorexigénicas en el
hipotdlamo.’

Por varias décadas ha sido claro que la serotoni-
na (5HT) es un neurotransmisor muy importante
para la regulacion central del apetito, la saciedad
y del metabolismo, y que el receptor 5HT,_ es
el que media las acciones anorexigénicas de
la 5HT. Las funciones anorexigénicas de los
farmacos antiobesidad, como fenfluramina, se
deben a las acciones agonistas de su metaboli-
to norfenfluramina en los receptores 5HT, . La
combinacion de la fenfluramina y el derivado de
anfetamina, llamado fentermina, demostré ser
un supresor del apetito altamente efectivo, pero
fue retirado debido a una tasa inaceptable de
valvulopatias cardiacas. La fenfluramina también
se asoci6 con hipertension pulmonar, aunque la
incidencia fue considerablemente menor que la
de las valvulopatias. Ahora se sabe que ambas
afecciones se deben a la interaccién de la nor-
fenfluramina con el receptor 5HT,©

La lorcaserina es un agonista especifico del re-
ceptor de 2C de la serotonina y destaca por su
tolerabilidad y su baja tasa de efectos adversos.
Los ecocardiogramas hechos en estudios de
fase 3 en mas de 5200 pacientes no mostraron
un incremento estadisticamente significativo de
valvulopatias.”

La eficacia y la tolerabilidad de la lorcaserina se
basa en tres ensayos clinicos con distribucién al
azar frente a placebo de 52 semanas de duracién
(los estudios BLOSSOM, BLOOM y BLOOM-
DM), en los que una dosis de 20 mg al dia se
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asocié con una pérdida moderada de peso del
2.9 al 3.6% respecto a placebo, con 47% de
sujetos que superan una pérdida ponderal mayor
al 5%. Los pacientes que pierden mas del 5% a
las 12 semanas de seguimiento obtienen mayores
pérdidas de peso a las 52 semanas (-10.6 kg, lo
que eleva al 85.5% a los pacientes que superan
una pérdida ponderal mayor del 5% al finalizar
el ano).?

Farmacocinética

La lorcaserina se absorbe en el tubo gastrointes-
tinal con un pico de concentracién en plasma
a las 1.5 a 2 h luego de la ingesta oral. La
biodisponibilidad total de lorcaserina luego de
la administracion no se ha determinado. Tiene
una vida media plasmatica de 11 h. La ingesta
de comida tiene un efecto minimo en la con-
centracion maxima plasmética (C ) y el drea
bajo la curva de la concentracién plasmatica
contra el tiempo. Se une de forma moderada
a las proteinas plasmaticas y es extensamente
metabolizada por el higado por diversas vias
enzimaticas para luego ser eliminada en la orina.
El principal metabolito circulante es el sulfamato
de lorcaserina, el principal metabolito urinario
es la lorcaserina N-carbamoil glucurénida. Los
principales metabolitos son farmacolégicamente
inactivos en los receptores de serotonina.>’

Dosis

La dosis recomendada de lorcaserina es de 10
mg dos veces al dia con o sin alimentos. No
es necesaria ninguna titulacion para mejorar
la tolerabilidad del paciente al medicamento y
tampoco es necesario ajustar la dosis de acuer-
do con la edad, raza o sexo. Los pacientes que
toman medicamentos concomitantes, asi como
los pacientes que tienen insuficiencia renal o he-
pética de moderada a grave tampoco requieren
cambios en la dosis. Sin embargo, la lorcaserina
no se ha evaluado en pacientes menores de 18
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afios, por lo que no se recomienda su adminis-
tracion en adolescentes o nifos. La respuesta a la
terapia continua con lorcaserina debe evaluarse
luego de 12 semanas y el tratamiento con este
medicamento debe suspenderse si el paciente
no ha perdido 5% o mas del peso basal a las 12
semanas de tratamiento.'®

Estudios de fase 3

La aprobacién de la lorcaserina por la FDA se
baso en tres ensayos clinicos de fase 3. Dos de
estos tres articulos (BLOOM, BLOSSOM) inclu-
yeron individuos con obesidad o sobrepeso sin
diabetes, mientras que el tercero (BLOOM-DM)
analizé la eficacia de lorcaserina en pacientes
con obesidad o sobrepeso con diabetes melli-
tus 2."" El objetivo principal del estudio BLOOM
fue evaluar la seguridad y la eficacia de lorcase-
rina para la pérdida de peso y el mantenimiento
de la pérdida de peso cuando se administra en
conjunto con cambios en el estilo de vida."? El
estudio BLOSSOM tuvo como finalidad evaluar
la eficacia y seguridad de dos dosis distintas de
lorcaserina (al administrarse de manera conjunta
con cambios en el estilo de vida)."® El estudio
BLOOM-DM tuvo como objetivo principal
evaluar la eficacia y seguridad de lorcaserina
para bajar de peso en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2.

El estudio BLOOM

El primero de los estudios fase 3 en ser publicado
fue el estudio BLOOM (Behavioral Modification
and Lorcaserin for Overweight and Obesity
Managment), que fue un estudio multicéntrico,
con distribucién al azar, doble ciego, disenado
para evaluar la eficacia y la tolerabilidad de la
lorcaserina como tratamiento del sobrepeso y
la obesidad. Se evaluaron 3182 pacientes de
98 centros de Estados Unidos con diagnéstico
de sobrepeso y obesidad (la media del IMC fue
de 36.2 kg/m?). A los pacientes seleccionados

se les dividio en dos grupos: a los primeros les
prescribieron 10 mg de lorcaserina dos veces
al dia durante 52 semanas, a los segundos se
les prescribié placebo en la misma frecuencia.
Todos los pacientes recibieron asesoramiento
dietético y se les prescribieron recomendaciones
de ejercicio.™

Después de un afo de tratamiento, los pacientes
que recibian placebo continuaron con el mismo,
mientras que los pacientes en tratamiento con
lorcaserina se reasignaron al tratamiento con
placebo o con lorcaserina. Ademds, se realizaron
ecocardiografias para identificar a los pacientes
que tuvieran valvulopatfa.’

Al afo, el 47.5% de los pacientes del grupo
de lorcaserina y el 20.3% de los del grupo
placebo perdieron 5% o mas de peso corporal
(p < 0.001)." En los pacientes que recibieron
lorcaserina durante el primer afio y que perdie-
ron 5% o mas de su peso, la pérdida de peso
se mantuvo en mas pacientes que continuaron
con lorcaserina en el segundo ano que los que
recibieron placebo (Cuadro 1). Ademds, la tasa
de valvulopatias no se incrementé con la admi-
nistracion de lorcaserina.'

Los efectos adversos mas frecuentes durante el
primer ano de tratamiento fueron cefalea (18%),
infeccion de las vias respiratorias altas (14.8%),

Cuadro 1. Pacientes en tratamiento por un afio con
lorcaserina (dos veces al dfa) vs placebo'

Lorcaserina
10 mg dos

Placebo
veces al dia | (n = 1499)
(n =1538)

Pacientes que alcanzaron
5% o mas de pérdida de
peso [n (%)]

731 (47.5%) 305 (20.3%)

Pacientes que alcanzaron
10% o mas de pérdida de
peso [n (%)]

348 (22.6%) 116 (7.7%)
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nasofaringitis (13.4%), mareo (8.2%), nausea
7.5%), diarrea (6.8%), infeccion de las vias
urinarias (6.7%) y estrefiimiento (6.7%); sin em-
bargo, las tasas de efectos adversos graves fueron
similares en ambos grupos (del 0.1 al 0.3%)."

El estudio BLOSSOM

El siguiente estudio de fase 3 en ser publicado
fue el estudio BLOSSOM (Behavioral Modifi-
cation and Lorcaserin Second Study of Obesity
Management), que fue un estudio multicéntrico,
con duracién de un afo, con distribucién al azar,
doble ciego, con grupo control con placebo, pa-
ralelo, que fue disenado para evaluar la eficacia
y seguridad de dos dosis de lorcaserina (10 mg
una vez al dia'y 10 mg dos veces al dia). En éste
se incluyeron 4008 pacientes de 97 centros de
investigacion de Estados Unidos. Ademas del
asesoramiento en la dieta y el ejercicio, a los
pacientes se les asignd al azar (en una proporcién
2:1:2) 10 mg de lorcaserina dos veces al dia,
10 mg de lorcaserina una vez al dia o placebo.
Se observé que una muestra significativa de
pacientes tratados con lorcaserina una o dos
veces al dia perdieron por lo menos 5% de su
peso basal (40.2 y 47.2%, respectivamente) en
comparacion con el placebo (25%)." Se alcan-
zaron pérdidas de mas del 10% del peso basal
en el 22.6% de los pacientes que recibieron
lorcaserina dos veces al dia'y del 17.4% en los
pacientes que recibieron el farmaco una vez al
dia, en comparacién con el 9.7% de los pacien-
tes que recibieron placebo.’® Cuadro 2

2022; 38 (1)

La evaluacion ecocardiografica demostré que
la valvulopatia ocurri6 en la misma proporcion
en los pacientes con lorcaserina dos veces al dia
que en los pacientes con placebo (2% en ambos
grupos). Mientras que en el grupo al que se le
administré la lorcaserina una vez al dia, solo se
reportd 1.4%."

El estudio BLOOM-DM

La obesidad es un factor de riesgo bien conocido
de diabetes mellitus 2 y es una caracteristica
presente en la mayoria estos pacientes. Perder
peso puede ser mas dificil en pacientes con
diabetes mellitus 2, pero una reduccién del 5%
del peso corporal puede disminuir la resistencia
alainsulina y mejorar el control de la glucosa.'

El estudio BLOOM-DM se realiz6 durante un afio
en 604 pacientes; fue un estudio multicéntrico,
con distribucién al azar, doble ciego y con grupo
control. Este estudio se disend para evaluar la efec-
tividad de la lorcaserina en pacientes con diabetes
mellitus 1cuyas concentraciones de hemoglobina
glucosilada (HbA1c) eran del 7 al 10% y recibian
tratamiento con metformina, sulfonilurea o am-
bos. Los sujetos del estudio se distribuyeron al azar
para recibir 10 mg de lorcaserina dos veces al dia,
10 mg de lorcaserina una vez al dia o placebo,
ademas del asesoramiento dietético y de ejercicio.
La mayoria de los pacientes perdié 5% o mas del
peso corporal con lorcaserina dos veces al dia o
con lorcaserina una vez al dia, en comparacién
con el placebo.™ Cuadro 3

Cuadro 2. Pacientes en tratamiento por un afio con lorcaserina (dos veces al dia) vs lorcaserina (una vez al dia) vs placebo

Lorcaserina 10 mg dos

veces al dia

Lorcaserina 10 mg una

(n =1561)

Pacientes que alcanzaron 5% o mas de
pérdida de peso [n (%)]

Pacientes que alcanzaron 10% o mas de
pérdida de peso [n (%)]

737 (47.2%)

353 (22.6%)

vez al dia i

(=771 (n =1541)
310 (40.2%) 385 (25%)
134 (17.4%) 150 (9.7%)

https://doi.org/10.24245/mim.v38i1.3733



Yamamoto-Cuevas J, et al. Lorcaserina

Cuadro 3. Pacientes con diabetes mellitus en tratamiento por un afo con lorcaserina (dos veces al dia) vs lorcaserina (una

vez al dia) vs placebo'

Lorcaserina 10 mg dos

veces al dia
(n=169)

Pacientes que alcanzaron 5% o mas de
pérdida de peso [n (%)]

Pacientes que alcanzaron 10% o mas de

pérdida de peso [n (%)]

La HbATc disminuy6 0.9 + 0.06 con lorcaserina
dos veces al dia, 1.0 + 0.09 con lorcaserina una
vez al dia frente a 0.4 £ 0.06 con placebo (p
< 0.001, para cada uno). La reduccién de glu-
cosa en ayuno fue de 27.4 + 2.5 con lorcaserina
dos veces al dia, de 28.4 + 3.8 con lorcaserina
una vez al diay de 11.9 + 2.5 con placebo.™
La proporcion de pacientes que alcanzaron las
metas de concentraciones de HbATc (< 7%)
fue del 50.4% con lorcaserina dos veces al dia
y del 52.2% con lorcaserina una vez al dia, en
comparacién con 26.3% de los pacientes que to-
maron placebo (p < 0.001)." No hubo episodios
severos de hipoglucemia en ningln grupo; sin
embargo, la hipoglucemia sintomatica fue mas
comun en pacientes que recibieron lorcaserina
en comparacién con los pacientes que recibian
placebo (7.4 y 6.3%, respectivamente).'*

Eficacia y tolerabilidad

En los pacientes con y sin diabetes mellitus 2, la
cefalea fue el efecto adverso mas frecuente aso-
ciado con lorcaserina. En el grupo de pacientes
sin diabetes mellitus, los efectos adversos mas
frecuentes con lorcaserina fueron infeccion de
las vias respiratorias altas, nasofaringitis, mareo
y nausea. En los pacientes con diabetes mellitus,
los efectos adversos mas frecuentes fueron dolor
de espalda, nasofaringitis, ndusea, infecciones de
las vias urinarias y tos. Estos eventos tendian a
ser de intensidad leve a moderada, solian remitir
después de un periodo de tratamiento continuo
y rara vez requirieron suspender el firmaco.'>'

75 (44.6%)

35 (20.8%)

Lorcaserina 10 mg una

vez al dia

(n=75)
41 (54.7%) 28 (17.9%)
17 (22.7%) 9 (5.8%)

Una revision cuidadosa de los datos clinicos de
los estudios de fase 3 indica que la lorcaserina
tiene una pequena cantidad de efectos adversos
en relacién con la sensibilidad (principalmente
parestesia e hipoestesia) y la cognicion (altera-
ciones en la memoria y la atencion, asi como
amnesia). En mds de 3400 pacientes que reci-
bieron lorcaserina dos veces al dia, la euforia se
reportd en solo seis pacientes y ésta fue transi-
toria, ademas de que ocurri6 en el primer dia.
No hay reportes de alucinaciones en pacientes
tratados con lorcaserina.'®

La carcinogénesis potencial se evalué en ratones
CD-1 y Sprague-Dawley durante dos afios. Los
ratones mostraron que no hay riesgo adicional
de padecer tumores con lorcaserina.'”” Ademas,
la lorcaserina no se asocié con elevaciones
clinicamente relevantes en las concentracio-
nes de prolactina, sindrome serotoninérgico o
priapismo.'®

Seguridad cardiovascular

Weissman y colaboradores analizaron los datos
de los tres estudios de fase 3 (con un total de
5249 pacientes), se concluyé que la tasa de
valvulopatia evaluada con ecografia fue similar
en el grupo de pacientes que tomaba lorcaserina
que en el grupo de pacientes con placebo.'®

Otros farmacos serotoninérgicos (como sibutra-
minay fenfluramina), que tienen afinidad por los
receptores 5HT2A o 5HT2B, se han retirado del
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mercado debido a sus efectos adversos cardio-
vasculares.' Por ello, el estudio CAMELLIA-TIMI
61 se realiz6 para evaluar la seguridad cardio-
vascular y la eficacia de lorcaserina.?°

El estudio se realizé en ocho paises, fue doble
ciego y tuvo distribucién al azar con grupo
control que recibié placebo. Los criterios de
inclusién inclufan que los pacientes tuvieran
sobrepeso u obesidad, ya sea con enfermedad
cardiovascular ateroesclerética o con multiples
factores de riesgo cardiovascular. Para que
pudieran considerarse con enfermedad ateros-
clerética, los pacientes debian tener al menos
40 anos de edad y contar con antecedentes de
enfermedad arterial coronaria, cerebrovascular
o enfermedad arterial periférica. Para que los
pacientes pudieran calificar con mdltiples fac-
tores de riesgo, éstos debian tener al menos 50
afos de edad en hombres o 55 afios en mujeres,
tener diagnoéstico de diabetes y al menos uno de
los siguientes factores de riesgo cardiovascular:
dislipidemia, hipertension, tasa de filtracion glo-
merular de 30 a 60 mL/min por 1.73 m?, proteina
C reactiva mayor a 3 mg/L, microalbuminuria o
macroalbuminuria.?

A los 1200 pacientes que cumplieron los criterios
de inclusion, se les asign6 de manera aleatoria
lorcaserina (10 mg dos veces al dia) o placebo
(600 pacientes en cada grupo). Al afio, el 38.7%
de los pacientes perdié 5% o mds de peso en el
grupo de pacientes con lorcaserina contra 17.4%
en el grupo placebo (OR 3.01, IC95% 2.74-3.30,
p <0.001).2° Durante el seguimiento (una media
de 3.3 anos), la tasa de los resultados de segu-
ridad (compuesto por muerte cardiovascular,
infarto de miocardio o evento cerebrovascular)
fue del 2.0 y 2.1% por afio en cada grupo,
respectivamente.’’ Los autores del estudio re-
portaron que la seguridad cardiovascular de la
lorcaserina mostré no inferioridad contra el pla-
cebo. Uno de los hallazgos clave de este estudio
fue que éste sugiere que los pacientes pueden
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mantenerse con el tratamiento de lorcaserina por
al menos tres afios sin incrementar la incidencia
de problemas cardiovasculares.™

Ademas, se observé que se redujo el riesgo de
incidencia de diabetes en el 19% de los pacien-
tes con prediabetes (HR 0.81, 1C95% 0.66-0.99;
p = 0.038) y el 23% en pacientes sin diabetes
(p = 0.012). En los pacientes con diabetes, la
lorcaserina dio como resultado la reduccion
del 0.33% en la HbATc en comparacion con
el placebo al afio de evaluacién. Aunque en
pacientes con diagndstico inicial de diabetes
mellitus los eventos de hipoglucemia fueron
poco frecuentes, también fueron mas comunes
en el grupo de pacientes con lorcaserina.?' En un
metandlisis, aunque reconocen que se necesitan
estudios adicionales, los autores sugieren que en
una poblacién de pacientes con un IMC mayor
o igual a 27 y en quienes no se han alcanzado
las metas de control glucémico con un solo far-
maco, la lorcaserina podria afadirse como una
alternativa a un medicamento hipoglucémico.?
En otro estudio se sefiala que la lorcaserina no es
atil solo para la disminucién de peso, sino tam-
bién para modificar los pardmetros glucémicos y
ayudar a prevenir la progresion de prediabetes a
diabetes mellitus 2 y restaurar la normoglucemia
en pacientes con prediabetes.?

CONCLUSIONES

La lorcaserina es uno de los medicamentos re-
cientemente aprobados para el tratamiento de la
obesidad en Estados Unidos y en México. Se re-
comienda prescribirla a dosis de 10 mg dos veces
al dia con o sin alimentos. La presentacion oral
de este medicamento hace que sea un farmaco
facil de administrar. Ademds, es bien tolerado y
con efectos adversos de intensidad leve a mo-
derada. A diferencia de otros farmacos contra la
obesidad, la lorcaserina tiene un buen perfil de
seguridad a largo plazo y ha mostrado seguridad
cardiovascular. Asimismo, se ha demostrado

https://doi.org/10.24245/mim.v38i1.3733
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que tiene efectos benéficos (en relacion con
mejorar las concentraciones de HbA1c) en los
pacientes con diabetes mellitus, por lo que es
un farmaco seguro para prescribirse en este tipo
de pacientes.
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