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RESUMO

O objetivo deste trabalho é avaliar a eficicia e a
seguranca da dose de 20 mg/dia de sibutramina em
voluntarios obesos, com IMC superior a 35, e compara-
las com a dose de 10 mg/dia e 4 mudanca de estilo de
vida de pacientes com IMC inferior a 35 (a avaliacio
e a comparacio foram realizadas em um periodo
de 24 semanas). Foram submetidos a um estudo
transversal 54 voluntarios, distribuidos em trés grupos
de observacio: grupo sem tratamento farmacolégico
(GMEYV), grupo com IMC inferior a 35 e uma dose
de 10 mg/ dia de sibutramina (G1) e grupo com IMC
superior a 35 e dose de 20 mg/ dia de sibutramina (G2).
Os parametros avaliados foram peso, circunferéncia
abdominal e perfil metabdlico. Os grupos submetidos
ao tratamento farmacolégico demonstraram maior
reducdo do peso (Gl: reducdo média de 9,4% ; G2:
reducio média de 20,6%) quando comparados a
individuos sem tratamento farmacolégico (GMEV:
reducio de 3,9%), assim como da circunferéncia
abdominal (reducao de 7,1%, 12,8% e 3,1% em Gl1,
G2 e GMEY, respectivamente). Em relacio aos achados
laboratoriais, foram observados reducio da glicemia
de jejum (14,8%, 22,9% e 5% em G1, G2 e GMEY,
respectivamente), aumento do HDL colesterol (31,2%,
40% e 14,2% em G1, G2 e GMEY, respectivamente) e
reducio do colesterol total (29,0%, 32,8% e 13,7% em
G1, G2 e GMEY, respectivamente). Os resultados deste
estudo demonstram que a dose de 20 mg de sibutramina
¢ uma indicacdo segura e eficaz em pacientes obesos
com IMC superior a 35.
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INTRODUCAO

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude, a
prevaléncia global de obesidade ¢ de 8,2% da populacio.
Contudo, esses valores podem alcangar 17,1% em paises em
desenvolvimento, como o Brasil, onde aproximadamente
50% da populacdo adulta apresenta sobrepeso (IBGE,
2010). O namero de obitos devido a obesidade no Reino
Unido e nos EUA aproxima-se, respectivamente, de 30.000
e 300.000, tornando-se a principal causa de doenga e
morte prematura (Flegal et al., 2002). Individuos obesos
apresentam maior risco de dislipidemia, diabetes tipo 2,
hipertensdo arterial e sindrome metabdlica, reduzindo
a expectativa de vida nessa populagdo e aumentando os
gastos com saude publica (Atkinson, 2003; Avenell et al.,
2004).

Apesar de diversos componentes estarem
envolvidos na génese da obesidade, a dicta hipercalorica,
decorrente do consumo exagerado de carboidratos e
gorduras, associada ao sedentarismo, t€ém sido os principais
fatores relacionados a essa morbidade nos tltimos 20 anos
(Kushner et al., 2003). Nesse contexto, o seu tratamento
referencial se sustenta nos pontos cardinais, dieta e
atividade fisica. Por outro lado, o suporte farmacoldgico
tem demonstrado uma redugdo segura do peso em menor
tempo (Lean, 1997; Finer, 2001; Smith et al., 2001; Phelan
& Wadden, 2002). Contudo, os efeitos adversos, o abuso e
uso dissociado de dietas ¢ atividade fisica, podem limitar o
sucesso terapéutico (Goldstein, 1992).

Existem diferentes opgdes de tratamento
farmacolégico para obesidade, sendo a sua escolha baseada
em critérios como inducdo da perda de peso sustentada,
boa tolerabilidade ao farmaco e interferéncia favoravel nos
fatores cardiovasculares (Wadden & Osei 2002). Dentre
esses agentes, o0 mono hidrato de sibutramina [cloridrato
de 1-(4-clorofenil)-N,N-dimetil-a-(2-Metilpropil)-
ciclobutanometanamina] apresenta melhores relagdes
custo-beneficio em comparagdo a terapias anteriores
(James et al., 2001; Weigle, 2003).

A sibutramina inibe a recaptagdo da noradrenalina
em menor propor¢do de serotonina e dopamina, induz
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a saciedade e aumenta o gasto energético termogénico
(James et al., 2001; Berke & Morden 2001; Weigle, 2003).
Os efeitos sobre a saciedade envolvem agdes centrais nos
adenoreceptores alfa-1 e beta-1, receptores de serotonina
5-HT2c e, provavelmente, 5-HT2a (Rolls et al, 1997). O
tratamento cronico com a sibutramina minimiza a reducdo
adaptativa no gasto de energia de repouso, contribuindo
com o aumento metabdlico para a perda de peso (Hanson
et al., 1998).

Mais de 13 estudos duplo-cegos, controlados
com placebo utilizando sibutramina nas doses de 5 a 30
mg/dia durante 12 a 96 semanas, foram documentados
(Cuellare et al., 2000). De fato, o efeito dose-resposta
com até 30mg sugere a relagcdo direta entre a dose
administrada e o tempo de resultado observado. Nesse
contexto, estdo apenas disponiveis as apresentacdes de
10 ou 15 mg no Brasil, indiretamente desestimulando a
prescrigdo ou adesdo terapéutica de doses superiores a 15
mg/dia. Além disso, o aumento da dose em subgrupos de
pacientes pode ser farmacologicamente aceitavel devido ao
volume de distribuigdo aparente da sibutramina aumentar
proporcionalmente com o percentual de tecido adiposo
acumulado. Tal fendmeno teoricamente dificultaria a
distribuigdo do farmaco para outros compartimentos e,
com isso, reduziria a concentragdo considerada 6tima no
SNC. Diante dos poucos dados disponiveis sobre o efeito
da sibutramina na populagdo brasileira, avaliamos nesse
estudo a eficicia e seguranca da dose de 20mg/dia de
sibutramina em um grupo de obesos com IMC superior a
35.

MATERIAL E METODOS

Foram incluidos no estudo 54 individuos
selecionados de forma aleatoria, a partir do levantamento
de prontuarios ¢ busca ativa por via telefonica. Todos os
participantes assinaram o Termo de consentimento livre
e esclarecido e a pesquisa foi aprovada pelo Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade
Estadual de Santa Cruz. O método utilizado foi o estudo
epidemiologico, transversal de coorte observacional,
com controle clinico durante 24 semanas no Centro de
Especialidades Médicas em Aracaju/SE. Os 54 pacientes
(46F, 8M) apresentavam idade entre 18 e 35 anos (média:
25,3 + 3.4) e indice de Massa Corporea (IMC) maior que
30, sendo submetidos a dieta hipocalodrica balanceada
de 1000 calorias/dia, compostas de 25% de gorduras,
60% de carboidratos e 15% de proteinas para mulheres
e 1200 calorias/dia para os homens. A dieta hipocalorica
foi orientada por nutricionista, teve controle mensal
ambulatorial e a atividade fisica aerdbia foi acompanhada
por um educador fisico de forma grupal. Foi recomendada
a todos os grupos a mesma forma de distribuigdo dos
alimentos e exercicio aerobico 3x/semana/40 minutos.
Desses voluntarios, dez (6F, 4M) integraram o grupo de
mudanca de estilo de vida (GMEV), com IMC inferior a
35, e foram submetidos as mesmas condi¢des, porém sem
uso da medicacdo antiobesidade. Os demais participantes
do estudo foram alocados em dois grupos, G1 (IMC < 35
kg/m?) e G2 (IMC > 35 kg/m?), ambos com 22 individuos, e
utilizaram dose Unica diaria de cloridrato de sibutramina na
concentragdo de 10 mg e 20 mg, respectivamente.
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Todos os individuos do estudo foram submetidos a
avaliagdo clinica e laboratorial, nas quais foram observados
peso (kg) e altura (cm) com posterior calculo do IMC
(peso/altura?). Para a medida da circunferéncia abdominal
(CA), utilizou-se a area da metade da distancia entre a
face inferior da ultima costela ¢ a porgdo superior da
crista iliaca. Essa medida ¢ utilizada para definir o grau
de risco de comorbidade cardiaca na obesidade. Durante
consultas mensais, foram monitoradas a pressdo arterial
e a frequéncia cardiaca, bem como as determinagdes
bioquimicas de glicemia de jejum (mg/dl), colesterol
total, HDL (lipoproteina de alta densidade), acido
urico, creatinina, TGO/AST (Transaminase glutamico-
oxaloacética) e TGP/ALT (Transaminase glutdmico-
piravico). A funcgdo tireoidiana foi avaliada com dosagem
de TSH e T4 livre e cortisol urinario (urina de 24 horas) para
excluir os portadores de hipercortisolismo. Os pardmetros
laboratoriais foram realizados no inicio do estudo e com
seis meses de tratamento.

Nao participaram do estudo os individuos menores
de 18 anos, mulheres gravidas e portadores de doencga
psiquidtrica, insuficiéncia hepatica e renal, hipertensdo
pulmonar ou arterial sist€émica e usuarios de medicacdes
antiobesidade em tratamentos anteriores. Dois pacientes
foram retirados do estudo por apresentarem intolerancia
medicamentosa com episodios de taquicardia e insonia.

ANALISE ESTATISTICA

Os dados estatisticos foram avaliados utilizando
os testes de variancia seguidos da corre¢do de Bonferroni,
considerando-se significativos as diferengas entre os
grupos com p<0,05. O software estatistico utilizado foi
o Statistical Package of Social Science (release 10.0.1, 27
Oct 1999, CD-ROM,).

RESULTADOS

Nossa coorte de 54 individuos com obesidade foi
dividida em trés grupos: grupo G1, com 22 pacientes em
que foram administrados 10 mg de sibutramina, grupo G2,
com 22 individuos que utilizaram 20 mg de sibutramina, e
dez voluntarios controles, que fizeram parte do grupo de
apenas mudanca de estilo de vida.

Os resultados referentes a evolugao dos parametros
antropométricos, analisados nos pacientes estudados, foram
expressos na tabela 1. Observa-se que ha uma relacdo
proporcional da dose de sibutramina utilizada e redugao
do peso em G1 (9,4%) e G2 (20,6%) quando comparados
ao GMEV (p<0,05). No 6° més de tratamento, a reducao
do IMC foi apenas significativa em G2 (17,3%) quando
comparado ao G1 e GMEV. Com relagédo a circunferéncia
abdominal (CA), houve redugdo de 7,1% e 12,8% nos
grupos G1 e G2, respectivamente, durante os seis meses
de tratamento, enquanto o GMEYV reduziu 3,1% no mesmo
periodo. A tabela 2 ilustra as variagdes da glicemia de
jejum, colesterol total, lipoproteina de alta densidade e
acido urico no inicio e com seis meses de tratamento nos
grupos GMEYV, G1 e G2, respectivamente.

Em relacdo aos achados laboratoriais, foram
observados redugdo da glicemia de jejum (14,8%, 22,9%
e 5% em GIl, G2 e GMEV, respectivamente), aumento
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do HDL colesterol (31,2%, 40% ¢ 14,2% em Gl1, G2
e GMEYV) e redugdo do colesterol total (29,0%, 32,8%
e 13,7% em G1, G2 e GMEV). Por fim, o acido urico
apresentou uma redugdo estatisticamente significativa nos

grupos G1 e G2 dos pacientes analisados, tanto no primeiro
més de observacao (10,2%, 14% e 3,9% em Gl1, G2 ¢
GMEY, respectivamente) quanto ao final dos seis meses de
tratamento (30,4%, 43,1% e 33,1% G1, G2 e GMEYV).

Tabela 1 -Média e Desvio padrao dos pardmetros Antropométricos dos Pacientes do Estudo.

Grupos GMEV G1 G2
Medidas Inicial 6° més Inicial 6° més Inicial 6° més
Peso (kg) 83,3+ 1,3 80,1+3,2 855+14 775+12* 95,7 +3,2 76,0 + 3,4*
IMC (kg/m2) 30,7+ 1,2 30,4+49 31,020 30,1+5,0 35,7+1,0 29,4 +8,0*
CA (cm) 97,0+ 27 94,0+ 18 99,0+12 92,0 + 22* 102+ 33 89,0 + 10*
Fonte: Elaborado pelos autores com dados da pesquisa.
GMEV: grupo com mudanga de estilo de vida; G1: grupo tratado com 10 mg/dia de sibutramina; G2: grupo tratado com 20 mg/dia de sibutramina;
IMC: indice de massa corporea; CA: circunferéncia abdominal.
* Estatisticamente diferente quando comparado o tempo de tratamento com o tempo inicial do estudo. (P<0,01, segundo teste de ANOVA, seguido de analise de Bonferroni).
Tabela 2 - Distribui¢ao dos dados bioquimicos dos pacientes do estudo por grupo de tratamento.

Grupos GMEV G1 G2
Dados Bioquimicos Inicial 6° més Inicial 6° més Inicial 6° més
GJ (mg/dL) 100+ 12 950+ 3,6 95,0+24 81,0+ 1,4 1056+£4,5 81,0+1,6*
CT (mg/dL) 220 + 30 190 + 31 217,0 + 39 146,0 + 35* 214+ 40 152,0 + 2*
HDL (mg/dL) 35+ 4,1 40+ 6,7 32,0+ 10 42,0 +5,0* 35+ 1,8 49,0 + 8,0*
AU (mg/dL) 78+ 29 6,0+ 4,1 7918 55+3,0" 79+ 1,0 4,5+3,0*

Fonte: Elaborado pelos autores com dados da pesquisa

GMEV: grupo de mudanga de estivo de vida; G1: grupo tratado com 10 mg de sibutramina; G2: grupo tratado com 20 mg de sibutramina.

GJ: glicemia de jejum; CT: colesterol total; HDL: lipoproteina de alta densidade; AU: dcido urico.

* Estatisticamente diferente quando comparado o tempo de tratamento com o tempo inicial do estudo. (P< 0,02, segundo teste de ANOVA, seguido da analise de Bonferroni).

DISCUSSAO

O suporte farmacoterapéutico no tratamento da
obesidade, quando associado a reeducagdo alimentar e
atividade fisica, potencializa a reducdo e manuten¢ao do
peso (Van Gaal et al., 1998). Contudo, em virtude dos
extensos efeitos colaterais que os agentes antiobesidade
apresentam, ou muitas vezes até o potencial de abuso,
a prescricdo de agentes farmacologicos limitam-se ao
estabelecido na literatura. A exemplo, poucos estudos com
a sibutramina disponivel na dose 20 mg buscaram avaliar
os potenciais efeitos terapéuticos do aumento da dose
em individuos com maior grau de obesidade. Um desses
estudos avaliou o uso da sibutramina em 1047 pacientes
nas doses de 1 mg, 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, ou 30
mg/dia durante 6 meses, demonstrando a relagdo direta
entre a perda de peso e o aumento da dose (Bray et al.,
1999). Propositadamente, em fung@o de a posologia e a
resposta clinica da sibutramina nas doses usuais estarem
bem estabelecidas em pacientes com obesidade, em nosso
trabalho diferenciamos o tratamento em voluntarios com
IMC superior a 35 (grupo G2), os quais receberam aumento
da dose do farmaco.

Semelhante ao observado em nosso estudo, outros
autores demonstraram que o tratamento com sibutramina
possibilitou uma perda de peso aproximadamente 10 vezes
maior nas quatro primeiras semanas em relacdo ao grupo
tratado com placebo (Van Gaal et al., 1998; Dujovne et al.,
2001).
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De fato, em nosso estudo, no inicio do tratamento,
o grupo G2 possuia 22 pacientes com peso elevado,
enquanto nos grupos G1 e GMEYV apresentava menor peso.
Decorrido o primeiro més, observou-se que no G2 ocorreu
uma maior perda de peso de forma mais homogénea que
nos demais grupos (Tabela 1) e que, em GMEV, houve
mais instabilidade/dificuldades para que os membros
conseguissem reduzir o peso, pois houve registros de
ganho de peso em alguns individuos desse grupo. Ao final
do tratamento, o grupo G2 demonstrou maior reducdo de
peso que os demais, ao passo que o G1 exibiu redugdo de
peso, mas com menor variabilidade, quando comparado
aos outros grupos.

Um aspecto a ser destacado sobre os melhores
resultados obtidos no grupo G2 ¢ que a maior perda de peso
conseguida com a dose de 20 mg/dia de sibutramina pode
decorrer do fato de a populacdo desse grupo apresentar
uma média ponderal superior no inicio do tratamento, pois
individuos com grau de obesidade maior tendem a perder
mais peso do que individuos com menor grau de obesidade
(Bittar et al., 2009).

De acordo com os dados obtidos pelo STORM
(Sibutramine Trial of Obesity Reduction and Maintenance),
o aumento da dose de sibutramina de 10 mg para 20 mg em
pacientes com baixa resposta farmacologica possibilitou
uma reducdo e/ou manuten¢ao do peso, ratificando a maior
eficacia dessa posologia. Esse fato demonstra o beneficio
do uso em longo prazo da sibutramina, a fim de manter o
peso perdido (James et al., 2000; Arterburn et al., 2004).
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O estudo LOSE Weight (Long-Term outcomes
of Sibutramine Effectiveness on Weight — Estudo de
eficacia e desfechos em longo prazo da sibutramina)
avaliou 588 pacientes obesos, designados aleatoriamente,
para participarem de um programa de perda de peso com
sibutramina durante 12 meses (Porter et al., 2004). A média
de perda de peso nos seis meses foi de 6,8 kg no grupo
medicado e de 3,1 kg no grupo controle (p< 0,001). Essa
perda foi mantida por 12 meses e redugdes significativas no
IMC, na gordura corporal e na circunferéncia abdominal
foram observadas no grupo que recebeu sibutramina
(Porter et al., 2004).

Embora varios trabalhos tenham comprovado a
eficacia da redugdo do peso corporal com a sibutramina, o
interesse atual tem se concentrado na redugdo da gordura
intra-abdominal. Em concordancia com dados anteriores,
o nosso estudo também demonstrou uma redugdo
significativa desse parametro nos individuos que tomaram
as doses de 10 mg/dia e de 20 mg/dia, visto que houve
reducdo da circunferéncia abdominal, condi¢do que avalia
indiretamente a concentracdo de gordura intra-abdominal.

Uma meta-analise, que reuniu quatro estudos
controlados com sibutramina na dose de 10 a 30 mg/
dia, demonstrou uma troca favoravel da distribuicdo de
gordura, sendo que os pacientes que usaram sibutramina
apresentaram uma acentuada redugdo da circunferéncia
abdominal e da gordura visceral, em comparagdo aos
usuarios de placebo (Van Gaal et al, 1998). Segundo
outro estudo, com ressonancia magnética e medida da
absor¢do de raios-X de energia dupla (Dexa), pacientes que
utilizaram 10 mg/dia de sibutramina e dieta hipocalorica
apresentaram maior redugdo de tecido gorduroso intra-
abdominal do que do adiposo subcutdneo (Kamel et al.,
2000). A densitometria (Dexa) também foi usada para medir
as mudancgas de composi¢do corporal em um estudo com
pacientes obesos, portadores de diabetes tipo 2. Apds 12
semanas, redugdes estatisticamente significativas na massa
de tecido adiposo foram documentadas com sibutramina 15
mg e comparadas ao grupo placebo (Griffihts et al., 1995).

No estudo de Yip et al, 2001, a adiposidade
abdominal foi avaliada em relagdo a perda de peso com
sibutramina ¢ dieta, por seis meses, em individuos com
obesidade visceral e central. Ao final do estudo, houve uma
reducdo de 16% do peso corporal e de 23% da gordura
corporal total, dados esses comprovados com tomografia
computadorizada de abdomen. Isso demonstra que a perda
de peso com sibutramina ocorre em maior intensidade na
gordura visceral, a qual esta envolvida com comorbidade
cardiovascular.

Além de proporcionar uma maior perda de peso,
o uso de sibutramina apresenta beneficios na redugdo
dos lipideos séricos (Fujioka, 2002). Conforme ilustra a
Tabela 2, todos os grupos apresentaram melhora no perfil
metabolico, sendo que essa mudanca foi mais proeminente
no G2 quando comparada ao G1 e GMEYV, com aumento do
HDL colesterol (31,2%, 40% e 14,2%, em G1, G2 e GMEV,
respectivamente) e redugao significativa do colesterol total
no primeiro més de tratamento (11,2%, 14% e 4,9% em G1,
G2 e GMEYV, respectivamente) e no sexto més (29%, 32,8%
e 13,7 % em G1, G2 ¢ GMEY, respectivamente).

Um estudo de 54 semanas de dura¢do, com 389
individuos obesos sem diabetes tipo 2, demonstrou uma
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melhora significativa do perfil lipidico devido a sibutramina
10 mg de acordo com Haunerv et al., (2004). Outro estudo
avaliou eficacia da sibutramina 10 mg e do orlistate em 100
mulheres obesas, demonstrando, além da reducdo do peso
no grupo sibutramina, uma eficdcia superior na reducao dos
parametros de colesterol total, LDL-c ¢ eleva¢do do HDL-c
(Gokeel et al., 2002). Em nosso estudo, foi observada uma
acentuada eleva¢do do HDL-c e uma significativa reducao
dos niveis de colesterol total nos pacientes que usaram
sibutramina quando comparadas com as do GMEV.

Em concordancia com estudos anteriores, 0 nosso
demonstrou uma reducdo estatisticamente significativa
dos niveis plasmaticos de glicemia em pacientes
tratados farmacologicamente, com reducdo da glicemia
de jejum (14,8%, 22,9% ¢ 5% em GI1, G2 ¢ GMEYV,
respectivamente). Outras pesquisas também apresentaram
esses dados e o justificam pelo fato de a acdo dos
metabolitos farmacologicamente ativos agirem diretamente
no musculo, facilitando o transporte da glicose mediado
pela insulina (Berke & Morden, 2001; Bailey et al., 2001;
Coutinho, 2009; Vettor et al., 2005).

Estudos recentes sugerem que o acido urico ¢ um
fator de risco independente para eventos cardiovasculares
¢ sua reducdo pode ser promovida pela perda de peso,
melhorando a fungdo renal pelo efeito uricosurico ¢ a
resisténcia a insulina (Athyros et al, 2004). Esses mesmos
estudos demonstraram redugao significativa do 4cido urico
promovida pelo uso da sibutramina quando comparados
ao controle nao medicamentoso (Athyros et al., 2004).
Neste estudo, o acido tUrico apresentou uma redugdo
estatisticamente significativa nos grupos Gl e¢ G2 dos
individuos analisados, tanto no primeiro més de observacao
(10,2%, 14% ¢ 3,9% em G1, G2 e GMEYV, respectivamente)
quanto ao final do sexto més de tratamento (30,4%, 43,1% e
33,1% G1, G2 e GMEYV, respectivamente), o que demonstra
a importancia da mudanga no estilo de vida e do papel
farmacoldgico na reducdo desse parametro metabdlico.

Em um trabalho multicéntrico realizado em 16
paises (Scout - Sibutramine Cardiovascular Outcomes
Trial) foi avaliado o efeito de 10 mg sibutramina sobre a
pressdo arterial (Sharma et al., 2009); neste estudo foram
selecionados 10742 individuos com idade acima de 55 anos.
Todos apresentavam histéria de doenga cardiovascular
ou diabetes tipo 2, com pelo menos outro fator de
comorbidade, como dislipidemia e hipertensdo arterial.
Ao final da sexta semana, os pacientes hipertensos que
ndo obtiveram perda de peso, ou até mesmo aqueles com
ganho de peso, apresentaram uma redugdo de 3,5 mmHg
na pressdo sistdlica e 1,5 mmHg na pressdo diastolica
(Sharma et al., 2009). Nao observamos nenhuma alteracao
significativa nos niveis pressoricos sistolicos e diastolicos
ou na frequéncia cardiaca dos voluntarios em nosso estudo,
esse dado decorre do fato da ndo recomendagdo do uso
da sibutramina em pacientes hipertensos mal controlados
ou com arritmias cardiacas (Sharma, 2001; Hazenburg,
2000). Exceto essa exigéncia de exclusdo, a sibutramina
apresentou um perfil seguro de uso, uma vez que a
intolerancia medicamentosa e a frequéncia e qualidade
das reacdes adversas observadas ndo foram significativas
clinicamente.

Contudo, em janeiro do corrente ano, a Agéncia
Europeia de Medicamentos proibiu a venda da sibutramina,
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baseada nos resultados do estudo Scout, que evidenciou
um incremento de 16% de risco de complicacdes
cardiovasculares nos pacientes do estudo. Diante desse
episddio, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
decidiu restringir a venda da sibutramina no Brasil. Dessa
forma, a sua classificagdo passou da classe C1 (controle
especial comum) para classe B2 (controle especial).

Os resultados do presente estudo corroboram
com as evidéncias cientificas para a individualizagdo
farmacolégica da sibutramina em pacientes com IMC
superior a 35, favorecendo a perda mais efetiva de peso
aliada a mudanga de estilo de vida, além de proporcionar
melhor perfil metabolico pela redugdo da glicemia de jejum
e do colesterol total e aumento do HDL - colesterol.
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ABSTRACT

Effects of sibutramine on weight reduction and
metabolic profile in obese individuals in a
brazilian population

The aim of this study is to assess the efficacy and safety
of an oral daily dose of 20 mg sibutramine in obese
volunteers (BMI > 35), in comparison with a dose of 10
mg/day and changed lifestyle in patients whose BMI is
less than 35. The testing and comparison were performed
over 24 weeks. The 54 volunteers were subjected to a
cross-sectional study in three observation groups: a
reference group without pharmacological treatment
(GMEYV), a group with BMI < 35, treated with 10 mg
/day sibutramine (G1), and another with BMI > 35, on
a dose of 20 mg/day (G2). The variables assessed were
weight, abdominal circumference and metabolic profile.
The groups subjected to the drug treatments exhibited
greater weight losses (G1: -9.4% and G2: -20.6%)
than the group that took no drugs (GMEV: -3.9%).
The abdominal circumference was reduced by 7.1%,
12.8% and 3.1% in G1, G2 and GMEY, respectively.
Regarding the biochemical variables, there was a
reduction in fasting glucose levels (-14.8%, -22.9% and
-5% in G1, G2 and GMEY, respectively); an increase
in HDL cholesterol (+31.2%, +40% and +14.2% in G1,
G2 and GMEY, respectively) and a reduction in total
cholesterol (-29.0%, -32.8% and —13.7% in G1, G2 and
GMEY, respectively). The results of this study show
that sibutramine, in doses of 20 mg/ day, is a safe and
efficient drug for obesity treatment in patients whose
BMI exceeds 35.

Keywords: Sibutramine. Obesity. Abdominal
Circumference. Dyslipidemia. Diabetes Mellitus, Type 2.
Cyclobutanes.
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