[ORLISTAT: REVISION EN EUROPA DEL RIESGO DE HEPATOTOXICIDAD |

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha iniciado una revision en el seno de su Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) del riesgo de alteraciones hepaticas en pacientes tratados con orlistat
(Xenical®, Alli®). La decision de informar sobre este riesgo, que tomd previamente la Agencia Francesa, ha
motivado esta revision de todos los casos notificados.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha informado® del inicio del proceso de evaluacion
de los riesgos hepaéticos asociados al uso de medicamentos con orlistat, (Xenical®, Alli®).

El orlistat es un farmaco utilizado en el tratamiento de la obesidad (IMC = 30 kg/m? o
sobrepeso (IMC = 28 kg/m? para complementar un régimen hipocaldrico y bajo en grasas. Los
dos medicamentos con orlistat que hay en Europa, son diferentes en cantidad por unidad de
dosis y en el tipo de dispensacion: Xenical®, con 120mg por comprimido, con receta médica, y
Alli®, con 60 mg por comprimido, sin receta médica.

La Agencia Francesa de Medicamentos (Afssaps) ha advertido® sobre el riesgo de aparicion de
alteraciones hepaticas en pacientes tratados con orlistat. Hay diversas notificaciones de casos
graves que han necesitado trasplante hepatico. Es dificil de establecer la causalidad con el orlistat,
pero no se puede excluir. La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha iniciado® en el seno
de su Comité (CHMP) una re-evaluacion del balance beneficio-riesgo de los medicamentos con
orlistat, en sus dos formas de presentacion, con prescripcién médica y sin receta.

Recomendaciones

En tanto no se finalice el proceso de evaluacion, se recomienda a los médicos y farmacéuticos
que informen a los pacientes del posible riesgo de aparicion de alteraciones hepaticas, y de los
sintomas que se asocian, tales como fatiga, coloracion amarillenta de la piel y de los ojos
(conjuntiva), malestar abdominal, etc. En caso de que el paciente presente algin sintoma de
alteracion hepatica, debe informar a su médico para interrumpir el tratamiento e iniciar pruebas
de funcion hepatica.

Nota: IMC, o “indice de masa corporal”, corresponde al peso (en kg)/ talla* (en m).
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