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Resumen
Introduccién

Las enfermedades crénicas van en ascenso y estdn asociadas al incremento
ponderal. Se requieren estrategias multidisciplinarias para su control.

M¢étodos

El disefio es descriptivo, observacional y retrospectivo. Los objetivos de esta
comunicacién son describir las caracteristicas demogréficas, clinicas y reac-
ciones adversas de personas con sobrepeso y obesidad consumidores de or-
listat, atendidos por un centro de atencién telefénica durante el periodo
2009 a 2017; e identificar al profesional de la salud mds consultado por
ellos. La informacién se obtuvo desde una base de datos existente de un
programa de atencidn a personas con sobrepeso u obesidad, interesadas en
usar orlistat (prospectos) o usuarios (pacientes). El estudio se llevé a cabo
en México y durd siete anos. Las variables estudiadas fueron demogrificas,
clinicas y reacciones adversas.

Resultados

Se reunieron 311 913 solicitudes de 126 607 sujetos (104 711 prospectos
interesados en consumir orlistat y 21 896 pacientes que ya lo tomaban). Las

principales actividades fueron llamadas al sujeto (35,9%). Hubo 104 711 solicitudes: 82 810 (79,1%) prospectos y 21 896 (20,9%)
pacientes. El 79,9% fue de sexo femenino. El intervalo de edad predominante fue de 32 a 45 afos. Se detectaron 43 reacciones
adversas (0,02%); las mds comunes fueron dolor abdominal (0,05%) y cefalea (0,03%).

Conclusiones

La poblacién mds interesada en el control ponderal en este estudio es la femenina (79,9%) y el grupo etario de 32 a 45 afos. El

profesional mds consultado fue el nutriélogo. Solo se obtuvo el indice de masa corporal (29,2 kilogramos por metro cuadrado) de

los sujetos que desarrollaron 43 reacciones adversas, las mds comunes fueron dolor abdominal y cefalea.
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Abstract

Introduction

Chronic diseases are on the rise and are associated with weight gain. Multidisciplinary strategies are required for its control.
Methods

The design was descriptive, observational and retrospective. The objectives of this communication were to describe the demographic
and clinical characteristics and adverse reactions of overweight and obese people who were consumers of orlistat, attended by a call
center during the period 2009 to 2017; and to identify the healthcare professional most consulted by them. The information was
obtained from an existing database of a program of attention to people with overweight or obesity, interested in using orlistat
(prospects) or users (patients). The study was carried out in Mexico and lasted seven years. The variables studied were demographic,
clinical and adverse reactions.

Results

A total of 311,913 requests were collected from 126 607 subjects (104 711 prospects interested in consuming orlistat and 21 896
patients who already took it). The main activities were phone calls to the subject (35.9%). There were 104 711 requests: 82 810
(79.1%) prospects and 21 896 (20.9%) patients. 79.9% of all were female. The predominant age interval was 32 to 45 years. 43
adverse reactions (0.02%) were detected; the most common were abdominal pain (0.05%) and headache (0.03%).

Conclusions

The population most interested in weight control in this study was the female population (79.9%) and the age group from 32 to 45
years. The most consulted healthcare professional was the nutritionist. Only the body mass index (29.2 kilograms per square meter)
of the subjects who developed 43 adverse reactions was obtained. There were 43 adverse reactions, the most common being ab-

dominal pain and headache.

Ideas clave

e El72,5% de los mexicanos adultos padece sobrepeso u obesidad.

e  Un programa multidisciplinario facilitarfa su manejo.

e  Este es el primer reporte nacional de la experiencia de un programa de este tipo.

e Las mujeres entre los 32 y 45 afos, son las mds interesadas en el control ponderal.

Introduccién

De acuerdo a los resultados de la Encuesta Nacional de Salud y Nu-
tricién de Medio Camino 2016, la prevalencia de diabetes mellitus
tipo 2 es de 9,4%; de hipercolesterolemia 28,0%; y de hipertensién
arterial 25,5%'. Estas enfermedades crénicas van en ascenso y estén
asociadas con el sobrepeso.

En 2017 se emiti6 una alerta epidemioldgica ante las cifras alarman-
tes de sobrepeso, obesidad y diabetes mellitus tipo 2 por la Secretarfa
de Salud® Los datos reportados preocupan:

e El72,5% padece sobrepeso u obesidad, segin la Encuesta Nacional de
Salud y Nutricién de Medio Camino 2016

e Del 9,2% con diabetes mellitus tipo 2, sélo una cuarta parte estd con-
trolada’.

e En 2015, fallecieron alrededor de 98 450 personas por diabetes melli-
tus tipo 2°.

MED

A rafz de esta declaratoria, se intensificaron las acciones para el con-
trol del sobrepeso, obesidad y diabetes. La Secretaria de Salud ex-
horté a la poblacién a ser conscientes del problema y fomentar el
autocuidado®.

La Guia de Préctica Clinica del Centro Nacional de Excelencia Tec-
nolégica en Salud para la Prevencién, Diagnéstico y Tratamiento
del Sobrepeso y la Obesidad Exdgena recomienda el tratamiento con
orlistat®,

Otlistat es un inhibidor reversible de lipasas gastrointestinales que
impide la absorcién de grasa, reduciendo el aporte calérico. Estd in-
dicado para el tratamiento de obesidad, durante la pérdida ponderal
y en el mantenimiento del peso. También estd indicado en presencia
de factores de riesgo asociados a la obesidad como hipercolesterole-
mia, diabetes mellitus tipo 2, hiperinsulinemia, intolerancia a la glu-
cosa e hipertensién arterial. Adicionalmente, estd indicado para el
control adicional de la glucemia en personas con diabetes mellitus
tipo 2 con sobrepeso y obesidad, indice de masa corporal mayor a

2/6



28 kilogramos por metro cuadrado, tratados con control dietético
hipocalérico y antidiabéticos’.

Un metandlisis encontrd que orlistat, junto con un programa dieté-
tico y de actividad fisica, en personas con diabetes mellitus tipo 2 y
sobrepeso u obesidad; ayudaba a la reduccién ponderal y el control
glucémico®.

Se describen los resultados de un programa de acompanamiento te-
lefénico, Reduce con Redustat®, a las personas con sobrepeso u obe-
sidad que consideraron tomar o tomaron orlistat, y la informacién
de seguridad de Slender® y Slender Duet®, dos marcas adicionales
que contienen orlistat y son del mismo fabricante.

El programa se orient a la resolucién de dudas y a dar apoyo tele-
fonico a estas personas. El programa fue llevado a cabo por:

1) Personal de primer contacto (operador telefénico).
2)  Mcédico general.

3)  Dsicélogo.

4)  Nutridlogo.

Todos ellos estaban capacitados en la enfermedad, el producto y
atencién a pacientes. El programa consistié en servicios integrales,
seguimiento personalizado y asesorfas de profesionales de la salud
(planes alimenticios y de acondicionamiento fisico), a través de un
centro de atencién telefénica, en puntos de venta y a través de un
sitio web.

M¢étodos

Los objetivos del estudio fueron describir las caracteristicas demo-
gréficas, clinicas y reacciones adversas de personas con sobrepeso y
obesidad consumidores de orlistat, atendidos mediante un centro de
atencién telefénica durante el periodo 2009 a 2017; asi como el
identificar al profesional de la salud mds consultado por las personas
con sobrepeso y obesidad consumidores de orlistat.

El disefio del estudio fue descriptivo, observacional y retrospectivo
en la Republica Mexicana, desde agosto de 2009 hasta marzo de
2017. Se tomé la base de datos de un programa de atencién para
personas interesadas en la reduccién de peso de una compaiia far-
macéutica. Se dividié a los solicitantes de informacién de acuerdo a
la via a través de la cual la solicitaron (centro de atencién telefénica,
sitio web, punto de venta y otros). Se registraron las variables demo-
gréficas, clinicas y la via de recepcién de la solicitud de informacién.
Se revisé la base de datos para recabar los reportes de sospechas de
reacciones adversas al medicamento a partir de las llamadas realiza-
das al centro de atencién telefénica y de las llamadas a la unidad de

ME

farmacovigilancia del fabricante. El andlisis estadistico fue descrip-
tivo.

Los sujetos que solicitaron informacién se clasificaron en prospectos
(interesados) y pacientes (consumidores). Las llamadas se cataloga-
ron como:

a)  Solicitud de informacién.
b)  Peticién de asesorfa con profesional de la salud.
c)  Reporte de sospecha de reacciones adversas al medicamento.

d) Otros.

Aspectos éticos

Dado que la base de datos de esta promocidén no contenia datos per-
sonales que permitieran la identificacién de ningtn sujeto, y debido
a la naturaleza retrospectiva del disefio del estudio, se consider6 una
investigacién sin riesgo. Esto se fundamenta en el articulo 17 del
Capitulo I, Titulo segundo “De los aspectos éticos de la investiga-
cién en salud” del Reglamento de la Ley General de Salud en Mate-
ria de Investigacién para la Salud, donde en su inciso I se refiere a la
investigacidn sin riesgo. Por ello, no se consider susceptible de eva-
luacién por un Comité de Etica, tal como se indica en el citado re-
glamento.

Resultados

Se registraron 311 913 solicitudes de 126 607 sujetos (104 711 pros-
pectos interesados en ingerir orlistat y 21 896 pacientes consumido-
res de orlistat), principalmente del centro de atencién telefénica 219
012 (70,2%), (Tabla 1). Las principales actividades fueron llamadas,
112 115 (35,9%), registro y edicién de datos del sujeto 103 397
(33,2%) e inscripcion al programa, 15 960 (5,1%).

De las 311 913 solicitudes de informacién, la mayorfa, 252 229
(80,9%), fueron de informacién sobre la enfermedad y/o su trata-
miento (Tabla 1). Las 104 711 solicitudes estuvieron distribuidas en
12 estados, principalmente Sonora, Ciudad de México y Estado de
México (Tabla 1). De las solicitudes, 10 190 (46,5%) ocurrieron en
el punto de venta, 7 501 (34,3%) fueron telefonemas y 4 205
(19,2%) fueron accesos al sitio web.

De todas las solicitudes recibidas, la mayoria fueron de mujeres, (Ta-
bla 1). La mayor parte de las personas que solicitaron informacién
tenfan entre 32 y 45 afios, tanto de los prospectos como de los pa-
cientes (Tabla 1). El profesional de la salud mds consultado fue el

nutriélogo (61,1%) (Tabla 1).
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Tabla 1. Descripcién de resultados.

Variable Total Ntimero (%) Prospectos Pacientes

Solicitudes de informacién. 311913 104 711 (33,6) 21 896 (7,0)
-Centro de atencién telefénica. 219 012 (70,2) 7 501 (34,3)
-Sitio web. 57 031 (18,3) 4205 (19,2)

-Punto de venta.

-Otros.

35 646 (11,4)
224 (0,1)

10 190 (46,5)
0 (0,0)

-Sobre la enfermedad y/o su tratamiento.
-Otros motivos.

-Asesorfa con un profesional de la salud.
---Nutriélogo.

---Psicdlogo.

---Médico.

-Reporte de una sospecha de reaccién adversa al medicamento.

252229 (80,9)
56 645 (18,2)
2996 (1,0)
1832 (61,1)
734 (24,5)
430 (14,4)

43 (0,01)

Género femenino.

83 507 (79,7) 15 119 (69,0)

Género masculino. 16 049 (15,3) 2428 (11,1)
Sin informacién disponible. 5055 (4,8) 4349 (19,9)
< 18 afios. 891 (0,9) 110 (0,5)

19-31 anos. 21 865 (20,9) 2 474 (11,3)
32-45 afios. 47 374 (45,2) 7970 (36,4)
46-57 afos. 18 683 (17,8) 4248 (19,4)
258 afios. 11112 (10,6) 3284 (14,5)
Sin informacién disponible. 4786 (4,6) 3810 (17,4)

-Sonora.
-Ciudad de México.
-Estado de México.
-Jalisco.

-Veracruz.

19 360 (18,5)

Sin informacién

17 469 (16,7) 3175 (14,5)
12 198 (11,6) 2237 (10,2)
4622 (4,4) 710 (3,2)
3986 (3,8) 706 (3,2)

Considerando que no se traté de una intervencién planificada, el
centro de atencidn telefénica registré informacion abierta que el su-
jeto deseaba transmitir respecto a su opinién del programa. En su
mayorfa, no opinaron y la informacién proporcionada no se codi-
ficd. Sin embargo, destacan dos focos de interés:

a) Cambios ponderales.

b) Informacién complementaria sobre el medicamento, sobre aspec-
tos nutricionales, psicolégicos y actividad fisica.

De las 443 opiniones descritas, 177 casos (40,0%) reportaron baja
ponderal o éxito para alcanzar el peso deseado y 193 casos (43,6%)
no reportaron cambios, situaciones esperadas bajo las condiciones de
comportamiento del paciente del medicamento cuando no existe
una intervencién dirigida.

ME

De los 21 896 pacientes, se detectaron 43 sospechas de reacciones
adversas al medicamento (0,2%), 41 en mujeres y dos en hombres.
La edad media fue de 42,7 + 13,4 anos (18-73 anos). El indice de
masa corporal medio fue de 29,2 + 4,9 kilogramos por metro cua-
drado. Las sospechas de reacciones adversas al medicamento mds co-
munes fueron dolor abdominal (diez casos, equivalentes a 0,05%),
cefalea (seis; 0,03%), reaccién cutdnea (cinco; 0,02%) y supuesta
falta de eficacia (cinco; 0,05%). La intensidad de las sospechas de
reacciones adversas al medicamento fue moderada en la mayorfa de
los casos (30, equivalentes a 0,1%). La causalidad se consideré posi-
ble en 33 casos (0,15%), improbable en cinco (0,02%) y no aplicé
en cinco mds (0,02%). La mayoria de las sospechas de reacciones
adversas al medicamento se recuperaron sin secuelas (32).
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Discusién

Desde la Encuesta Nacional de Nutricién de 1999 se detectd la epi-
demia de obesidad, sobre todo en mujeres adultas. Los aumentos en
obesidad se encuentran entre los mayores registrados en el mundo y
llevaron a la toma de conciencia de la gravedad del problema por
parte de las autoridades de salud, as{ como de la poblacién misma.
La Encuesta Nacional de Salud y Nutricién 2012 revelé que la pre-
valencia combinada de sobrepeso u obesidad (indice de masa corpo-
ral mayor o igual a 25 kilogramos por metro cuadrado) es mayor en
las mujeres (73,0%), al igual que la prevalencia de obesidad (indice
de masa corporal mayor o igual a 30 kilogramos por metro cua-
drado)®. El sobrepeso aumenta en las mujeres, sobre todo entre los
30 y 39 afios, y la obesidad entre los 50 y 59 afios’.

Esta informacién concuerda con los resultados del estudio, en el sen-
tido de que la mayor proporcién de solicitudes fueron realizadas por
el género femenino entre los 32 y 45 anos de edad. Esto refleja que
hay una preocupacion real de la poblacién por cuidar su peso y la
necesidad de contar con una estrategia integral para ello.

Las intervenciones basadas en un enfoque conductual, deben formar
parte de un programa de reduccién de peso. La intervencién debe
estar dirigida principalmente a alterar el estilo de vida en términos
de nutricién y ejercicio, pudiendo ser llevada a cabo por personal sin
entrenamiento en psicoterapia’. Un metandlisis reciente, demostrd
que las intervenciones basadas en aplicaciones para teléfonos méviles
estdn asociadas con mds pérdida de peso que otros tipos de interven-
ciones'’. Ademds, aumentan el nivel de actividad fisica. Los autores
concluyen que las intervenciones basadas en aplicaciones para telé-
fonos méviles pueden ser una herramienta til para perder peso'.
Esto agregaria una estrategia adicional al control del peso en perso-
nas con sobrepeso u obesidad.

Existe escasa informacién sobre los resultados de programas de
acompafiamiento telefénico para pacientes”®. Este reporte muestra
que la busqueda de informacién por los pacientes es importante y
que éste es un recurso que puede ser util en la atencién de la obesi-
dad. Al mismo tiempo, puede ser un recurso adicional que refuerce
las medidas para mejorar el estilo de vida y la educacién para la salud.
El profesional de la salud mis solicitado fue el nutridlogo, haciendo
patente la conciencia de la poblacién respecto a la importancia de
una adecuada alimentacién.

En una revisién de la literatura se comenta que las reacciones adver-
sas con orlistat son primariamente de tolerabilidad mds que de segu-
ridad'!. Estas reacciones son de indole gastrointestinal, como los re-
portados en el presente estudio'!. Las sospechas de reacciones adver-
sas al medicamento reportadas fueron consistentes con el perfil de
seguridad del producto y en su mayoria fueron de intensidad mode-
rada’.

Este estudio tiene como limitante la ausencia de datos duros que
demuestren la eficacia del producto. Sin embargo, resulta de interés
el conocer aspectos demogréficos y de comportamiento del pa-
ciente/consumidor de otlistat, junto con su patrén de uso cotidiano
en nuestro entorno, cuando no existe la estructura de la atencién
médico-nutricional formal.

ME

Conclusién

La poblacién mds interesada en el control ponderal es la femenina
(79,7%), y el grupo etario el comprendido entre los 32 y 45 afios.
Las procedencias de la mayoria de las solicitudes de informacién fue-
ron Sonora (18,5%) y Ciudad de México (16,7%). Respecto a las
caracteristicas clinicas, solo se pudo obtener el indice de masa cor-
poral medio de los sujetos que reportaron sospechas de reacciones
adversas al medicamento, el cual fue de 29,2 + 4,9 kilogramos por
metro cuadrado.

El perfil de seguridad fue favorable. Se reportaron solo 43 sospechas
de reacciones adversas al medicamento (0,2%). Las mds comunes
fueron dolor abdominal (0,05%), cefalea (0,03%), reaccién cutdnea
(0,02%) y supuesta falta de eficacia (0,05%). La intensidad de las
sospechas de reacciones adversas al medicamento fue moderada en
la mayoria de los casos (0,1%). El profesional de la salud mds con-
sultado por las personas con sobrepeso y obesidad consumidores de
orlistat fue el nutriélogo (61,1%).
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