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Resumen

Para la presente investigacion, denominada “Estudio de las caracteristicas de los principios
activos encontrados en los productos naturales comercializados para el tratamiento de la obesidad
en las macrobioticas del distrito central del canton de desamparados”, se propuso como objetivo
determinar cudles eran las caracteristicas (refiriéndose a caracteristicas para efectos de esta
investigacion a indicaciones, contraindicaciones, interacciones y reacciones adversas) de los
componentes activos de los productos analizados, las cuales fueron encontradas por medio de una

busqueda de campo.

La medicina tradicional es muy importante en la atencion primaria de la salud, pero, debido
a la creciente comercializacion e industrializacion de sus medicamentos, se considera necesaria la
investigacion de base cientifica para determinar el uso correcto y seguro de los productos naturales

disponibles en el mercado actual.

Por lo anterior, para la presente investigacion se plante6 como objetivo general: Determinar
las caracteristicas de los principios activos comercializados para el tratamiento de la obesidad, en

las macrobioticas del distrito Central del canton de Desamparados.

Para desarrollar dicho objetivo la metodologia utilizada fue la busqueda bibliografica en
bases de datos de interés cientifico como PudMed, Dialnet, Scielo, Science Direct, Medline,
LexiComp, entre otros, con el proposito de seleccionar la literatura cientifica 6ptima para describir
las indicaciones, contraindicaciones e interacciones de los componentes activos pertenecientes a
los productos en estudio. Adicionalmente, se confeccionaron tablas de indices de efectividad y
riesgo con el fin de describir la conveniencia de la comercializacion de cada producto con respecto

al tratamiento de la obesidad.

Las variables de estudio para esta investigacion fueron los productos naturales, sus
principios activos, las indicaciones de cada uno de ellos, contraindicaciones, interacciones y efectos
adversos. La evaluacion de las mismas se dio por medio de los indices de efectividad y el indice

de riesgo.



CAPITULO I: INTRODUCCION

La medicina tradicional, como parte importante de la cultura de los pueblos, ha sido durante
siglos un elemento esencial, e incluso en ocasiones el inico método utilizado en la restauracion de
la salud, donde las plantas medicinales han cumplido un rol fundamental como medio para curar o

tratar las enfermedades o afecciones sufridas por las diferentes sociedades.

La efectividad de los programas convencionales para el tratamiento de la obesidad y el
sobrepeso es inferior a las expectativas de quienes padecen estos males. Esta situacion, ligada con
la insuficiente regulacion de estos productos en el pais, el escaso control sanitario que presenta su
elaboracion y distribucion, aunado a una carencia de informacién adecuada para el consumidor
final, ha favorecido el consumo de productos alternativos o naturales que se pueden obtener sin
receta médica; sin embargo, existen revisiones de algunas sustancias naturales con resultados no

concluyentes sobre su efecto en la pérdida de peso. (Garcia, 2008)

Actualmente, en Costa Rica hay una gran cantidad de ofertas de productos naturales como
alternativa terapéutica, cada dia ingresan nuevas solicitudes de registro de estos medicamentos al
Ministerio de Salud, y la poblacion hace uso de ellos con la falsa idea de que nunca ocasionan
ningun efecto nocivo para la salud; ademas, no se tiene el conocimiento de que, al igual que los
productos sintéticos, los fitofarmacos pueden presentar fallas terapéuticas, como efectos

secundarios, cuadros de toxicidad e interacciones medicamentosas. (CIMED, 2002)

En este trabajo de investigacion se pretenden estudiar los productos utilizados para el
tratamiento y prevencion de la obesidad y el sobrepeso, para asi dar a conocer su efectividad,

seguridad, eficacia, o en su defecto, la carencia de estos atributos.



Planteamiento del problema

Los productos naturales representan una alternativa valida para el tratamiento de la
obesidad y el sobrepeso, por lo que es importante conocer cuales son los riesgos que se asocian al
uso de estos medicamentos, tales como interacciones, contraindicaciones, ademas de verificar si

los componentes activos son realmente efectivos para el tratamiento de estos males.

Historicamente, los productos de origen vegetal han pasado de tener un papel protagonista
en la terapéutica a conformar un discreto segundo plano, para volver, en las dos Gltimas décadas, a
ocupar un lugar protagédnico en el mercado. La creencia de que las hierbas medicinales son seguras
porque se han empleado desde la antigiiedad, ha llevado a la poblacién a verlas como saludables.
Sin embargo, asi como pueden ser Utiles, también son capaces de causar efectos adversos, sobre
todo aquellos vinculados a interacciones entre plantas y medicamentos. (Moreale, 2012)

En Costa Rica existe controversia por el manejo que se le da a los productos naturales, ya
que a pesar del incremento surgido en su comercializacion no parece haber un avance real en el

control de la manufactura, tipo de registro, ni mercadeo de los mismos.

En el pais, estos productos en su mayoria son registrados como suplementos alimenticios
y no como medicamentos o fitofarmacos, lo cual resulta completamente disimil con respecto a lo
establecido en el reglamento RTCR (2009), donde se afirma que estos no deben usarse para el
diagndstico, tratamiento, cura o prevencion de alguna enfermedad, por lo cual no se deberian

comercializar como sustancias adecuadas para el tratamiento de la obesidad o el sobrepeso. (p.436)

El Colegio de Farmacéuticos (2014) afirma, en un comunicado emitido el 28 de mayo, que
se ha dado una proliferacidn de puntos de venta de estos productos en todo el territorio nacional, y
que en estos lugares se ofrecen medicamentos sin supervision profesional, lo cual genera una
auténtica preocupacion, puesto que se podria estar poniendo en riesgo la salud de la poblacion

nacional.



Segun datos del Centro Nacional de Intoxicaciones, en el afio 2013 se presentaron 84 casos
de intoxicaciones por el consumo de productos naturales, y hasta el mes de mayo del 2014 se
reportaron 41 casos, de los cuales la mayoria se ha debido al consumo de productos utilizados para

el tratamiento o prevencién de la obesidad y el sobrepeso.

Segun el Semanario, un medio de comunicacion escrita costarricense, en el pais se
consumen productos naturales sin conocimiento de que los mismos podrian ocasionar cuadros de
toxicidad y hasta cancer, ademas de que se presentan problemas cuando un paciente sustituye su
terapia o tratamiento con farmacos, por uno que le recomiendan en la macrobidtica, lo cual podria

llegar incluso a agravar su padecimiento. (Ruiz, 2003)

Debido a lo anterior, y aunado a la alta prevalencia de obesidad y sobre peso que hay en el
pais (el porcentaje de estos males es de 23,7% y 58,3% respectivamente), es necesario asegurar si
las personas que aquejan estos padecimientos consumen fitofarmacos como tratamiento para tratar
sus enfermedades, determinar que estos funjan como los méas adecuados para sus requerimientos,

que sean efectivos y muestren una calidad confiable. (OMS 2008)

Tomando en cuenta la importancia del tema de investigacion se plantea el problema:

¢Cuéles son las caracteristicas de los principios activos comercializados para el tratamiento

de la obesidad en las macrobidticas del distrito Central del canton de Desamparados?



Objetivos

Objetivo general

Determinar las caracteristicas de los principios activos comercializados para el tratamiento

de la obesidad, en las macrobidticas del distrito Central del canton de Desamparados.

Objetivos especificos

1. Definir los principales componentes activos de los productos naturales comercializados
para el tratamiento de la obesidad.

2. Verificar la correcta indicacién de los componentes activos de los productos
mencionados, de acuerdo a su uso en el mercado.

3. Identificar potenciales interacciones medicamentosas de los componentes activos de los
productos comercializados para el tratamiento de la obesidad.

4. ldentificar si existen contraindicaciones para el uso de los productos.



Justificacién

Segun las estrategias de la OMS sobre medicina tradicional (2014-2023), desde
inmemorables tiempos la humanidad ha utilizado los productos naturales como su principal

herramienta para el tratamiento de enfermedades.

A lo largo de la historia se observa la evolucion en el uso de este tipo de productos, desde
ser utilizados Gnicamente por pueblos indigenas, hasta la actualidad, donde la mayoria de la
poblacion tiene acceso a los fitofarmacos, debido a la acelerada proliferacion de sitios de

distribucion y comercio de estos medicamentos.

El tratado citado anteriormente también menciona que estos productos han representado
una herramienta para la atencion primaria de la salud de muchas personas, y que actualmente se
debe pensar en el uso de los productos naturales de una manera mas responsable para asi acceder
a la totalidad de virtudes de estas sustancias naturales, y por otra parte, evitar las amenazas para la

salud que representan algunas de ellas.

La obesidad se ha incrementado a tal magnitud que ha rebasado los indices de la
desnutricion; en el mundo, el sobrepeso esta presente en mas de mil millones de personas y una
tercera parte de ellos se encuentra en obesidad clinica. Segun datos de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), el problema no sélo afecta a la poblacién adulta, sino también a los menores, tanto

de paises desarrollados como de aquellos en vias de desarrollo.

La efectividad de los programas convencionales para el tratamiento de la obesidad es
inferior a las expectativas de quienes la padecen. Lo que aunado a la insuficiente regulacion, control
sanitario y a una falta de informacion adecuada para la poblacion, ha favorecido el consumo de
productos alternativos o “naturales” que se pueden obtener sin receta médica. (Lira & Gallardo,
2008)

Se ha logrado demostrar que los farmacos de origen natural no son inofensivos, y que
podrian llevar a potenciar el efecto de otros principios activos hasta la toxicidad o lograrian



disminuir el efecto de estos provocando un fallo terapéutico que alcanzaria poner en peligro la
salud de la poblacion, y se menciona la posibilidad que existe de que las hierbas naturales
produzcan efectos indeseables en los pacientes que las consumen de manera concomitante con

otros medicamentos sintéticos. (Fugh, 2000)

Segun otro estudio realizado por Carrasco et al. (2009), Se afirma que los componentes
comercializados como termogeénicos o lipoliticos a base de productos naturales no demuestran un
fundamento cientifico para el tratamiento de la obesidad o el sobrepeso, y se menciona que el
procedimiento de esta enfermedad se debe llevar con sumo cuidado, observando cual es la
respuesta del paciente, y tomando en cuenta la aparicion de posibles reacciones adversas,

interacciones con otros medicamentos o agravacion del mal.

Con lo anterior, se muestra que estos productos no presentan una efectividad adecuada, y
ademas, se expone a los pacientes obesos 0 con sobre peso a padecer problemas asociados con la
utilizacion innecesaria de estos medicamentos, como la aparicion de interacciones con otros

medicamentos que consuman estas personas.

Sood A. et al. (2007) describen algunas interacciones existentes entre productos naturales
y ciertos medicamentos, como anti agregantes plaquetarios, warfarina, anticonceptivos orales, anti
diabéticos, agentes sedantes, entre otros; en el estudio que obtuvieron, de un total de 236 pacientes,

369 interacciones, de las cuales 107 se clasificaron como de relevancia clinica.

Con esto se muestra que a nivel mundial hay un problema relacionado con el correcto
manejo de los productos naturales, y sobre todo por los potenciales riesgos para la salud humana
que se pueden presentar al utilizar estos principios activos, principalmente al ser consumidos por
personas que toman otros farmacos y que presentan una condicion de salud especial, como lo es la

obesidad o el sobre peso.

Algunos estudios revelan que los pacientes que sufren determinados trastornos crénicos
utilizan productos naturales con mayor frecuencia. Por ejemplo, un estudio realizado en los Estados

Unidos indicé que los pacientes con enfermedades reumaticas que consultaban a médicos



ostedpatas, en el contexto de la medicina de familia, representaban el 23% de las visitas en un
periodo de un afio. En Francia, los pacientes con trastornos cronicos del aparato locomotor
representan una gran parte de las consultas a medicos que ofrecen tratamientos alternativos a la
medicina convencional. Un amplio ndmero de pacientes con esclerosis multiple recurren a
tratamientos de medicinas complementarias y alternativas: la prevalencia del uso va del 41% en
Espafia, al 70% en el Canada y el 82% en Australia. En China, segin datos de los servicios
nacionales de seguimiento de la medicina tradicional china, las cinco enfermedades principales que
motivaron admisiones en hospitales de medicina tradicional china en 2008 fueron: accidente
cerebrovascular, hernia discal, hemorroides, cardiopatia isquémica e hipertension esencial. La
Republica de Corea notifico que en 2011 las principales enfermedades que motivaron admisiones
en hospitales de medicina tradicional coreana fueron: trastornos del sistema articular y muscular,

dispepsia, artrosis de rodilla y trastornos del nervio facial. (Gémez, 2015)

Los productos naturales medicinales pueden ofrecer multiples beneficios, pero esto solo se
consigue bajo una supervision de sus parametros de calidad, eficacia y sobre todo en virtud de una
utilizacion racional de la sustancia, la cual se dé en concordancia con la necesidad de cada individuo
en particular, esto con la finalidad de evitar posibles riesgos relacionados con empleos, dosis y
tratamientos inadecuados, los cuales puedan desencadenar en interacciones, contraindicaciones y
sobre-dosificaciones que pueden deteriorar la calidad de vida de los usuarios. (M.T. OMS 2014-
2023)

El fin de los productos naturales como medicamentos que son, segln la Ley General de la
Salud en su articulo 104, debe ser el diagnostico, la prevencion, tratamiento y alivio de las
enfermedades o estados fisicos anormales, o de los sintomas de los mismos, y para el
restablecimiento o modificacion de funciones organicas en las personas o en los animales; y es por
esto que su uso es de interés publico, y se debe de supervisar desde su elaboracion y

comercializacion hasta su correcto uso.

En el Reglamento Técnico Centroamericano, Productos Farmacéuticos, Productos naturales
para uso humano, en su seccién 4.27, en donde se refiere a “producto natural medicinal como aquel

que es procesado, industrializado y etiquetado con propiedades medicinales, que contiene en su



10

formulacién ingredientes obtenidos de las plantas, animales, minerales 0 mezclas de estos y puede
contener excipientes, ademas del material natural”, establece que la mayoria de productos naturales
utilizados y comercializados actualmente se pueden incluir en este término, con lo cual se sugiere
que estos medicamentos naturales, a pesar de que por su uso histérico sugieren cierta seguridad y
eficacia, necesitan presentar evidencia cientifica de que son eficaces, efectivos y seguros para los

consumidores.

Los productos naturales comercializados actualmente para el tratamiento y prevencion de
la obesidad entran sin duda alguna en la definicion antes citada, por lo cual es importante estudiar
y conocer de manera profunda cada ingrediente que constituye estos medicamentos y, bajo una
base cientifica, demostrar que estos podrian representar un riesgo para la salud de los

consumidores.

Por la indicacion de estos productos se podria suponer que estan siendo utilizados por
personas que presentan algin grado de sobrepeso u obesidad, y que simbolizan una poblacion
susceptible a otro tipo de enfermedades como la diabetes, hipertension arterial y otras patologias
relacionadas con este mal (como cardiopatias, accidentes cerebrovasculares e insuficiencia renal),
las cuales son la principal causa de defuncion por sobrepeso; las hipercolesterolemias y el
hipotiroidismo por mencionar algunas, ademas podrian tener condiciones fisioldgicas especiales

gue no se relacionen directamente con la obesidad. (OMS 2014)

Segun la OMS (2014) de 3,4 millones de personas obesas que fallecen un 44% es a causa
de diabetes, el 23% de cardiopatias isquémicas, todo esto apunta a que un porcentaje de personas
que consumen productos naturales para la prevencion y tratamiento de la obesidad pueden estar
bajo un réegimen de medicacion y sin saber adquieren estos medicamentos que podrian presentar
interacciones importantes que ya son conocidas, pero que no son comunicadas a los consumidores

por los fabricantes y establecimientos de venta.

Lo anterior expone la importancia de la presente investigacion, pues se evidencia que puede
ponerse en riesgo la salud de las personas por una mala indicacién o recomendacion, e incluso

como producto de la automedicacion.
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Ademas, debido a lo anterior, es necesario que se dé un control adecuado y estricto de la
calidad, integridad y eficacia de estas sustancias, lo cual brinde una total seguridad a los
consumidores, sobre la utilizacion y comercializacion de estos productos que se ofrecen en el

mercado como un tratamiento radical para combatir la obesidad y el sobrepeso.

En el empleo de las plantas medicinales es importante considerar algunos aspectos para
lograr su aceptacion en los circulos cientificos y con ello una mayor trascendencia en el cuidado
de la salud. Es imprescindible, por parte de la autoridad correspondiente, educar e informar tanto
a profesionales del area de la salud como a la poblacién, con respecto al concepto de farmaco,
plantas medicinales y sus productos, donde y a quién recurrir en caso de consultas con respecto a
la fitoterapia, donde adquirir plantas medicinales o sus productos en forma segura y confiable, asi
como también evaluar y racionalizar las practicas de explotacion y publicidad de medicamentos
herbarios y otros rotulados como naturales. (Bodeker, 2002)

Por esto, esta investigacion pretende recopilar informacion para analizar los posibles
factores de riesgo que pueden presentar los productos naturales utilizados para el tratamiento y
prevencion de la obesidad, ya que es importante que la poblacion pueda tener un acceso seguro a
este tipo de medicamentos, y que se muestre con bases cientificas que son seguros y efectivos para

asi ofrecer a los habitantes otra opcidn con respecto a la atencion primaria de su salud.
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Antecedentes

En el siguiente apartado se muestran investigaciones realizadas a nivel internacional

relacionadas con el presente tema de investigacion. Se encontraron los siguientes datos y estudios.

Actualmente se sabe que la obesidad representa un problema a nivel mundial. Segun las
estadisticas de la OMS (2013), en el mundo aproximadamente mil millones de personas adultas
tienen sobrepeso y mas de trecientos millones son obesos, esto indica que una parte importante de
la poblacion mundial requiere algln tipo de tratamiento para combatir este mal.

En un estudio del afio 2008, realizado por la Universidad Autbnoma de Baja California, se
concluye que la pérdida de peso que se obtiene al utilizar productos naturales comercializados para
este fin no tiene relevancia clinica, y que no existe suficiente evidencia cientifica para justificar el

uso de estos medicamentos en tales tratamientos.

En un estudio, 14 vendedores de hierbas fueron entrevistados sobre el uso popular de
plantas con proposito de pérdida de peso en Porto Alegre, ciudad ubicada al sur de Brasil. Para
todas las especies identificadas se revisaron los datos cientificos, con el objetivo de establecer una
correlacion entre el uso popular y las propiedades bioldgicas de estos. Se informo que setenta y
ocho tienen propiedades de pérdida de peso. Los datos farmacoldgicos son principalmente de
animales y estudios in vitro, y no directamente relacionados con la obesidad. Sélo llex
paraguariensis presenta datos clinicos de eficacia en el tratamiento de la obesidad. Siete especies
presentan antecedentes preclinicos o datos que indican un papel potencial en el control de ciertas
afecciones asociadas con la obesidad, como la hiperlipidemia (Campomanesia Xanthocarpa,
Cuphea carthagenensis, Cynara scolymus, Hibiscus sabdariffa, llex paraguariensis) y altos niveles
de glucosa en la sangre (Achyrocline Satureioides, Baccharis trimera, Campomanesia
xanthocarpa). En conclusion, los datos cientificos encontrados en este estudio son insuficientes
para garantizar la eficacia y seguridad de estas plantas para el tratamiento de la obesidad. Sin
embargo, algunos de ellos presentan actividades que podrian ser Utiles para tratar ciertas
comorbilidades de obesidad. (M.L. Dickel et al., 2007)
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A nivel nacional, el CIMED public6 en el 2002 un boletin llamado Plantas Medicinales
Volumen I, con el fin de informar a profesionales de la salud, principalmente farmacéuticos, sobre

el uso de productos naturales.

En las Universidades publicas y privadas del pais se consultd en las bibliotecas, tanto fisicas
como virtuales, y no se encontr6 algun trabajo de investigacion estrictamente relacionado con el
tema del presente estudio, pero algunos si poseen alguna relacion con este, lo cual se resume en la

siguiente informacion.

En la Universidad Internacional de las Ameéricas se localiz0 una tesis titulada “Revision del
etiquetado de productos naturales y suplementos a la dieta de diversas marcas comerciales
distribuidas en Costa Rica”. En este estudio del afio 2015 se analizan diversos productos naturales
y se menciona el mal registro y consecuente etiquetado de estas sustancias, y las consecuencias
perjudiciales para la poblacion que los consume. La autora, Judy Zheng Zeng, se plante6 revisar
los productos y comprobar si su registro y etiquetado era el correcto, lo cual la llevo a comprobar
que la comercializacion de los productos mencionados en el pais se da de manera inadecuada, ya
que se promueven como fitofarmacos, pero los registros son correspondientes a suplementos

alimenticios.

En las demas instituciones no se encontraron investigaciones que representen un aporte

significativo para la elaboracion de este trabajo.
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Proyecciones

El tema tratado en esta tesis involucra a los productos naturales utilizados para el
tratamiento y prevencion de la obesidad y el sobrepeso que se encuentran actualmente en el

mercado.

Se identificaran los productos en funcién de sus componentes activos, ademas, se clasificara
cada producto de acuerdo con su potencial riesgo para la salud de la poblacion costarricense, con
respecto a las interacciones que presenten, la buena indicacion y recomendacion, y sus

contraindicaciones.

Asimismo, se interrelacionara la seguridad de estos productos con el tipo de mercadeo, para
evaluar si la inadecuada comercializacion de los productos naturales constituye un riesgo latente

para los consumidores.

Los sujetos de estudio seran los productos naturales utilizados para el tratamiento y
prevencion de la obesidad y el sobrepeso que se comercializan en Costa Rica, del mes de noviembre

al mes de marzo del afio 2017.

Con lo anterior, se pretende dar a conocer que el uso de los productos naturales para el
tratamiento y prevencion de la obesidad y el sobrepeso no son de uso coman, y sin supervision de
un profesional de la salud que guie al paciente y le dé consejos para su consumo estos pueden

ocasionar serios problemas en la salud de los usuarios.

A continuacion se presenta el capitulo 2 denominado “Marco tedrico”. En este apartado se
explicaran los fundamentos teoricos de la investigacion. Ademas, de esta forma se comprendera
mas a fondo el tema planteado para el estudio, y se daran a conocer cuales son los principios de la

medicina tradicional y el impacto de la misma a nivel mundial y local.
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Marco teorico

Historia de la medicina tradicional

La historia del hombre esta estrechamente ligada con las plantas medicinales y aromaticas.
Antes de conocer el fuego y domesticar los animales, su subsistencia dependia en gran parte de las
hierbas, los frutos, la miel y los jugos que extraia de las plantas. En el periodo neolitico el hombre
se vuelve sedentario y aparece la agricultura, se cultivan granos y plantas como el hinojo vy el
culantro, que utilizan como condimentos. (Méndez, 2008)

Los griegos usaban hierbas y plantas aromaticas para su medicina y las incorporaron a su
mitologia tejiendo leyendas como la de Dafne, convertida en laurel, y la de la hechicera Medea y
sus encantamientos a base de hierbas aromaticas. Homero menciona en su odisea jardines

aromaticos compuestos de plantas aromaticas y especies. (Méndez, 2008)

El padre de la medicina, Hipocrates, recomendaba tratamientos curativos basados en canela,
tomillo, hierbabuena y mejorana, sugeria tener mucho cuidado en su recoleccion, secado y
preparacion. Crateabas, famoso herborista contemporaneo de Hipdcrates, escribidé un manual en el
que detallaba cuatrocientas plantas con sus aplicaciones, las cuales ha empleado durante afios la
humanidad. (Méndez, 2008)

Los primeros farmacdlogos fueron los arabes; ya en el siglo IX abrieron farmacias en
Bagdad y, junto con los persas, inventaron el alcohol, utilizado principalmente en la medicina para
destilar esencias de jazmines rosas para aromatizar el ambiente y sus alimentos. Establecieron el
uso de la astrologia relacionada con la medicina y tradujeron antiguos textos griegos y romanos.
(Méndez, 2008)

El siglo XVII marco el apogeo de las plantas aromaticas y medicinales, que hasta entonces
se emplearon de manera limitada como medicina, y su propagacion y multiplicacion habia
aumentado, pues aparecieron otras como la manigueta de guinea y anis estrellado de china. A
finales del siglo XVI1 su utilidad y valor principal era el curativo. (Méndez, 2008)
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Entre las expediciones realizadas por los europeos al nuevo mundo durante el siglo XVII
sobresale el viaje de Alexander von Humboldt y del botanico Aimé Bompland a la zona y
confluencias de las cuencas del Orinoco y el Amazonas en el afio de 1800. En una travesia hicieron
apreciaciones y observaciones acerca del uso intensivo de sustancias colorantes, dentro de las
cuales destacaban las semillas de plantas de achiote, e hicieron referencia a la curacion de

mordedura de serpientes con la raiz de mato. (Méndez, 2008)

No obstante, ha tenido que transcurrir mucho tiempo y un sinnimero de acontecimientos
para que la medicina tradicional sea valorada. En 1977, la OMS hizo conocer su propuesta politica
“Salud Para Todos en el Afio 20007, que fue impulsada en la conferencia de Alma Ata. La OMS
ha sido la principal impulsadora del reconocimiento del potencial de la medicina tradicional y de
la utilizacién de las plantas medicinales en la salud publica, a través de decisivas reducciones. En
1976 llamé la atencidn sobre la importancia de los agentes de salud de la medicina tradicional.
(Ponz, 2005)

En los afios ochenta se dieron Ilamados desde los distintos sectores de la comunidad
internacional para revalorizar y proteger las plantas medicinales. La declaracion de Chiang Mai,
en Tailandia, en 1998, emitida por la OMS, la unidn Internacional para la proteccion de la
Naturaleza y el Fondo Mundial para el Medio Ambiente, es el principal antecedente internacional
en este sentido. Bajo la consigna “Salvan las plantas que salvan vidas”, se planted que existia la
urgente necesidad de la cooperacion internacional y la coordinacion para establecer programas para
la conservacion de plantas medicinales que aseguran la disponibilidad de cantidades adecuadas de

las mismas para las generaciones futuras. (Ponz, 2005)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) calcula que las hierbas curativas son la
medicina principal de dos tercios de la poblacion mundial, es decir, de unos cuatro mil millones de

personas.
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Costa Rica, por ser un pais con una biodiversidad amplia, posee una gran gama de productos
naturales medicinales, y sus origenes vienen de la herencia por parte de los indigenas, espafoles y

afrocaribefos. (Rodriguez, 2007)

Actualmente, la OMS ofrece una estrategia sobre medicina tradicional en donde sugiere el
manejo correcto de los productos de origen natural para el aseguramiento de la calidad y
efectividad, este tratado tiene como objetivo guiar a los paises que deseen regular de manera

efectiva la utilizacién de la medicina tradicional.

Obesidad

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud, la obesidad es una enfermedad
cronica, caracterizada por el aumento de la grasa corporal, asociada con un mayor riesgo para la

salud.

Pocas enfermedades cronicas han avanzado en forma tan alarmante en la mayoria de los
paises durante las ultimas décadas como ha ocurrido con la obesidad, lo cual es un primordial
motivo de preocupacion para las autoridades de salud a lo largo y ancho del orbe, debido a las

nefastas consecuencias fisicas, psiquicas y sociales que esta afectacion conlleva.

Datos de la OMS indican que desde el afio 1980 la obesidad ha aumentado a mas del doble
en todo el mundo. En el afio 2008, 1500 millones de adultos tenian exceso de peso. Dentro de este
grupo, mas de 200 millones de hombres y cerca de 300 millones de mujeres eran obesos, por lo
cual, la OMS ha declarado a la obesidad y al sobrepeso con el caracter de epidemia mundial.
Representa ademas una gran carga economica para los presupuestos destinados a la salud, por sus
elevados costos asociados, tanto directos como indirectos. Se estima que tanto el sobrepeso como
la obesidad son responsables del 44% de la carga de diabetes, del 23% de la carga de cardiopatias

isquémicas y entre el 7 y el 41% de la carga de algunos canceres. (OMS, 2014)

El sobrepeso y la obesidad constituyen un importante factor de riesgo de defuncion, con
una mortalidad de alrededor de 3 millones de adultos al afo.
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Clasificacion

La clasificacion actual de obesidad, propuesta por la OMS, esta basada en el indice de Masa
Corporal (IMC), el cual corresponde a la relacion entre el peso expresado en kilos y el cuadrado de

la altura expresada en metros.

En el caso de los adultos, la OMS define el sobrepeso y la obesidad como se indica a
continuacion:
= Sobrepeso: IMC igual o superior a 25.

=  Obesidad: IMC igual o superior a 30.

Figura 1. Clasificacion de la obesidad segun el indice de masa corporal (IMC).
Referencia: OMS, 2014

Clasificacion deal IMC

Insuficiencia ponderal <185

Intervalo normal 18.5-249

= 30.0

30.0-34.9
35.0-39.9
= 40.0

El IMC proporciona la medida més 0til del sobrepeso y la obesidad en la poblacion, pues
es la misma para ambos sexos y para los adultos de todas las edades. Sin embargo, hay que
considerarla como un valor aproximado, porque puede no corresponderse con el mismo nivel de
grosor en diferentes personas. (OMS, 2014)
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La clasificacién internacional de obesidad para un adulto es la propuesta por la OMS segln
el IMC. Sin embargo, segun la definicidn de obesidad, las personas obesas son aquellas que tienen

un exceso de grasa corporal.

Se considera que un hombre adulto de peso normal presenta un contenido de grasa en un

rango del 15 al 20% del peso corporal total, y las mujeres entre el 25 y 30% del peso corporal total.

Deurenberg y colaboradores establecieron una ecuacion para estimar el porcentaje total de
grasa en adultos, basado en el IMC, la edad y el sexo.

Ecuacion de deurenberg para estimar grasa corporal:
= 9% grasa corporal = 1.2 (IMC) + 0.23 (edad) — 10.8 (sexo0) — 5.4

Donde, sexo = 1 para hombres, y sexo = 0 para mujeres.

Se puede observar que para una determinada talla y peso el porcentaje de grasa corporal es
alrededor de un 10% mas alto en mujeres que en hombres. Lo anterior sugiere que las mujeres
tienen una mejor adaptacion a la grasa corporal que los hombres, debido a que gran parte de la
grasa se distribuye en compartimentos subcutaneos y periféricos (mamas, glateos, muslos),
mientras que en los hombres el exceso de grasa tiende a depositarse en el abdomen, tanto grasa

subcutanea como grasa intraabdominal. (Moreno, 2012)

Sin embargo, para catalogar de obeso en la practica a un sujeto, se utiliza la medicién del
peso corporal o el calculo de indices basados en el peso y la altura (IMC), de acuerdo a como se ha
establecido en Consensos Internacionales. Un IMC igual o superior a 30kg/m2 es el indicador

clinico utilizado universalmente para diagnosticar obesidad en ambos sexos.

Las ventajas de utilizar el IMC se basan en que existe una buena correlacion poblacional
(0.7 - 0.8) con el contenido de grasa corporal, y porque se ha demostrado una correlacion positiva
con el riesgo relativo de mortalidad (general y cardiovascular), independientemente del sexo. Esta
correlacion es la que ha determinado los puntos de corte para el diagnostico de obesidad.
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Sin embargo, se han planteado puntos de corte de IMC distintos segun el riesgo particular
que puedan presentar las distintas poblaciones. De esta manera, en sujetos de origen asiatico se ha
propuesto un punto de corte de IMC de 25kg/m2 para diagnosticar obesidad, ya que un grupo
significativo de sujetos de este origen étnico desarrolla diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad
cardiovascular, con cifras de IMC por debajo de las observadas en poblaciones occidentales.
(Moreno, 2012)

Se han planteado varias limitaciones para el uso del IMC como indicador de obesidad. Entre
estas se plantea que, a nivel individual, el IMC no es un buen indicador de la composicion corporal,
ya que no distingue en cuanto a la contribucion de la masa magra y de la masa grasa en el peso.
Por otro lado, el IMC no mide los cambios que se producen en la grasa corporal con los cambios
de edad, entrenamiento fisico y en grupos étnicos con distinta proporcion corporal en cuanto a
longitud de extremidades y estatura en posicion sentada. (Moreno, 2012)

En el caso de los nifios, es necesario tener en cuenta la edad al definir el sobrepeso y la
obesidad. En nifios menores de 5 afios el sobrepeso es el peso para la estatura con mas de dos
desviaciones tipicas por encima de la mediana establecida en los patrones de crecimiento infantil
de la OMS; por su parte, la obesidad es el peso para la estatura con mas de tres desviaciones tipicas

por encima de la mediana establecida en los patrones de crecimiento infantil de la OMS.

En el caso de los nifios de 5 a 19 afios, el sobrepeso es el IMC para la edad con mas de una
desviacién tipica por encima de la mediana establecida en los patrones de crecimiento infantil de
la OMS, y la obesidad es mayor que dos desviaciones tipicas por encima de la mediana establecida
en los patrones de crecimiento infantil de la OMS. (OMS, 2014)

En nifios, el IMC varia de manera importante a través de los afios, presentando un aumento
sustancial en el primer afio de vida. Posteriormente, disminuye hasta alrededor de los 5 a 6 afios de
edad. Luego se observa nuevamente un aumento del IMC conocido como “rebote adipocitario”.
En nifios mayores de 6 afios, la obesidad se define basada en curvas de crecimiento segin sexo,
IMC y edad. (Moreno, 2012)
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Fisiopatologia de la obesidad

La primera ley de la termodinamica afirma que la energia no se crea ni se destruye, solo se
transforma. Con los alimentos, la energia llega al organismo en forma de hidratos de carbono,
proteinas y grasas, que entran en distintas rutas metabdlicas segun los requerimientos del individuo.
En situacion de demanda energética, son los carbohidratos los primeros candidatos a cubrirla. Si
no es suficiente, entran en juego las grasas via lipolisis. Por el contrario, en una situacion de exceso
de energia ingerida, el metabolismo pone en marcha una serie de reacciones que, en Ultima

instancia, desembocan en acimulo energético, principalmente en forma de depdésito lipidico.

La situacion energética de cada persona depende de dos factores: la ingesta y el gasto
energético. Se incluye dentro de la ingesta o aporte energético la energia que proporciona los
macronutrientes y el alcohol, teniendo en cuenta que la biodisponibilidad de los alimentos no es
del 100%, sino que sufre pérdidas en orina y heces. El gasto energético esta compuesto por el gasto
energético basal (GEB), el gasto por efecto termogénico de la comida, y el gasto por ejercicio fisico
(GEF). GEB supone dos tercios del gasto total y varia en funcion de la composicion corporal, el
sexo y el peso: se incrementa al aumentar el tejido (especialmente muscular), es mayor en hombres

y se amplia al acrecentarse el peso total.

El gasto por efecto termogenico de la comida es inherente al procesamiento de los
alimentos y nutrientes, suponiendo aproximadamente un 10% del gasto total. Es mayor en
proteinas, seguido de glacidos y lipidos y, por tanto, puede ser un factor variable en funcion de la
dieta. Por ultimo, el gasto por actividad fisica (30% del total), factor sobre el que méas se puede
incidir y que incluye tanto actividad fisica programada como la actividad fisica cotidiana

espontanea.
Causas de la obesidad
La causa fundamental del sobrepeso y la obesidad es un desequilibrio energético entre

calorias consumidas y calorias gastadas. Se ha visto una tendencia universal a tener una mayor

ingesta de alimentos ricos en grasa, sal y azlcares, pero pobres en vitaminas, minerales y otros
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micronutrientes. El otro aspecto de relevancia es la disminucién de la actividad fisica producto del
estilo de vida sedentario debido a la mayor automatizacion de las actividades laborales, los métodos

modernos de transporte y de la mayor vida urbana.

En su etiopatogenia se considera que es una enfermedad multifactorial, reconociéndose
factores genéticos, ambientales, metabdlicos y endocrinoldgicos. Solo de 2 a 3% de los obesos
tendria como causa alguna patologia endocrinologica, entre las que destacan el hipotiroidismo,
sindrome de Cushing, hipogonadismo y lesiones hipotaldmicas asociadas a hiperfagia. Sin
embargo, se ha descrito que la acumulacién excesiva de grasa, puede producir secundariamente

alteraciones de la regulacion, metabolizacion y secrecion de diferentes hormonas. (Moreno, 2012)

Por lo tanto, se considera la obesidad como una enfermedad crénica, multifactorial en su

origen, y que se presenta con una amplia gama de fenotipos.

Los estudios epidemioldgicos han detectado una serie de factores asociados con el

sobrepeso y la obesidad en la poblacidn, los cuales se observan en la siguiente tabla.

Tabla 1. Factores epidemioldgicos asociados al exceso de peso

Demograficos Socioculturales Bioldgicos Conductuales Actividad Fisica
>Edad <Nivel educacional | >Paridad | <Ingesta alimentaria | Sedentarismo
Sexo femenino | <Ingreso econémico Tabaquismo
Raza Ingesta de alcohol

Referencia: Moreno, 2012

Sobrepeso o pre-obesidad

Se considera que pertenecen a esta categoria todas aquellas personas con IMC entre 25y
29.9kg/m2. Son personas en riesgo de desarrollar obesidad. Se consideran en fase estética cuando
se mantienen en un peso estable con un balance energético neutro. Por el contrario, se considera

que estan en una fase dinamica de aumento de peso, cuando se esta incrementando el peso corporal
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producto de un balance energético positivo, es decir, cuando la ingesta caldrica es superior al gasto

energético. (Sandoval, 2010)

Efecto rebote

El efecto rebote es un término muy utilizado tanto farmacoldgicamente como
dietéticamente, ambos comparten un efecto nocivo para la salud del paciente por lo que

dependiendo de la patologia se podrian compartir ambas etiologias. (Vasquez & Ulate, 2010)

El término rebote se define como “la inversion de la respuesta al retiro de un estimulo”,
mientras que por efecto de rebote se entiende la produccion de un aumento de los sintomas
negativos cuando el efecto de un farmaco ha terminado o el paciente ya no responde al
medicamento; si un medicamento produce un efecto de rebote, la condicion para la cual se utiliza
como tratamiento puede reaparecer de una manera mas intensa que la que presentaba

originalmente, cuando el farmaco se suspende o termina su eficacia. (Vasquez & Ulate, 2010)

Esta inversion rapida y notable del efecto terapéutico inicial por la supresion brusca del
medicamento se manifiesta con sintomas mas intensos que los que presentaba el paciente, y en

ocasiones se trata administrando el mismo medicamento que se retird. (Teixeira, 2012)

También, el efecto rebote es la mas temida de las consecuencias de una pérdida de peso, se
considera como la recuperacion de los kilos que se han perdido una vez que el régimen de pérdida

de peso se ha finalizado. (Salinas, 2001)

Cuando se hace una dieta muy restrictiva y desequilibrada se expone al cuerpo a un peligro,
y éste, que estd programado para sobrevivir ante las adversidades, pone en marcha un sistema de

emergencia para no morir de inanicién. (Salinas, 2001)

Primero, ralentiza el metabolismo, para intentar aprovechar al maximo los pocos nutrientes
que le llegan, e intenta almacenar la mayor cantidad posible en forma de grasa, y ademas empieza
a eliminar todo lo que puede.
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Por un lado, se deshace del agua que tiene acumulada, ya que al restringir la ingesta de
alimentos tampoco le hace falta tener mucha agua para metabolizarlos y movilizar los nutrientes,
puesto que ya no los recibe. Esto, como es normal, hace que se dé una pérdida de peso, lo que
impulsa a los seguidores de estas dietas tan restrictivas a seguir adelante. (Sandoval, 2010)

Asi mismo, los musculos del cuerpo consumen muchas calorias, por lo que también el
mismo organismo se deshace de la masa muscular que puede, lo que se conoce como auto digestion,
esto con el fin de ahorrar energia y nutrientes para preservar los 6rganos mas vitales del organismo.
Esto sigue haciendo que se pierda peso y volumen, entonces, la persona que esta haciendo la dieta

siente que esta logrando su objetivo de pérdida de peso. (Cordero et al, 2015)

Cuando la dieta ha sido muy larga o la exposicion a un farmaco para el control del peso ha
sido prolongado y se eliminan estos factores, la persona se encuentra con un cuerpo agotado,
desnutrido y con mucha ansiedad hacia ciertos alimentos, por lo que necesita recuperar todos los
nutrientes de los cuales se privo, es entonces cuando cae en la ingesta excesiva de ellos y vuelve a

caer en la obesidad. (Ortega, 2016)

Es por esto que cuando el organismo que esta en modo ahorro e intentando conservar todos
los nutrientes necesarios y que de pronto empieza a recibir de nuevo alimento, inclusive mas del
que estaba acostumbrado antes de hacer la dieta, empieza a guardar nutrientes para conservarlos, y
como el metabolismo se ralentiz6 y se perdié la masa muscular que quemaba calorias, el cuerpo
guema menos calorias, y de forma muy rapida se acaba con una gran reserva de grasas otra vez.
(Ortega, 2016)

Causas del efecto rebote

Las causas del efecto rebote son variadas, pero las principales son que la persona tiende a
eliminar los habitos seguidos durante una dieta o la suspension de la medicacion para la perdida de
peso y vuelve a recuperar aquellos que le llevaron a ese exceso de peso, como podria ser la ingesta

excesiva de alimentos, el sedentarismo y los malos habitos alimenticios. (Cordero et al, 2015)
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También existen los casos en que personas han seguido una dieta de adelgazamiento pero
poco equilibrada. Generalmente, son dietas que eliminan determinados nutrientes o0 grupos de
alimentos, y que al final no solo terminan por producir peligrosos déficits nutricionales, sino que
influyen negativamente ya que producen mucha ansiedad al finalizar los regimenes, lo que provoca
que el paciente caiga en una necesidad de ingerir todos los alimentos que le fueron prohibidos

durante la dieta.

En términos generales, el efecto de rebote es el resultado de los intentos del organismo para
recuperar el equilibrio (homeostasis) después de que se administrd un farmaco, con el fin de

neutralizar los sintomas de cierta enfermedad. (Teixeira, 2012)

Tales procesos fisioldégicos 0 mecanismos homeostaticos estan presentes en todos los
niveles de la organizacion bioldgica, desde la méas simple de las células hasta a las funciones

mentales y emocionales mas complejas. (Teixeira, 2012)

Una vez que los pacientes aumentan de peso, se ha podido observar que existe una tendencia
a mantener y defender este nuevo peso, a través de diversos mecanismos tanto bioldgicos como
psicoldgicos. Se postula que en las etapas iniciales, una serie de factores tanto conductuales como
ambientales, serian los responsables del desarrollo de la obesidad en aquellos sujetos con
predisposicidn genética, en quienes se desarrollan cambios en el metabolismo del tejido adiposo,
que tienden a perpetuar la condicion de obesidad y a favorecer el desarrollo de muchas de las

comorbilidades asociadas con la obesidad. (Sandoval, 2010)

Se considera que en las primeras etapas de la obesidad, la presencia de minimos desbalances
del equilibrio energético puede llevar a una acumulacion gradual y persistente de grasa en la
composicion corporal. Estos desbalances se observan habitualmente en una serie de situaciones de
la vida cotidiana en las cuales se disminuye la actividad fisica, tales como el dejar de practicar un
deporte o cambiarse a un estilo de vida mas sedentario al que se tenia previamente. (Sandoval,
2010)
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Enfermedades asociadas a la obesidad

Un IMC elevado es un importante factor de riesgo de enfermedades no transmisibles, como

las siguientes:

» Las enfermedades cardiovasculares (principalmente las cardiopatias y los accidentes
cerebrovasculares), que fueron la principal causa de muertes en 2012.

» Ladiabetes.

= Los trastornos del aparato locomotor (en especial la osteoartritis, una enfermedad
degenerativa de las articulaciones muy incapacitante).

= Algunos canceres (endometrio, mama, ovarios, prostata, higado, vesicula biliar, rifiones y
colon).

= El riesgo de contraer estas enfermedades no transmisibles crece con el aumento del IMC.

» La obesidad infantil se asocia con una mayor probabilidad de muerte prematura y
discapacidad en la edad adulta. Sin embargo, ademas de estos mayores riesgos futuros,
los nifios obesos sufren dificultades respiratorias, mayor riesgo de fracturas e hipertension,
y presentan marcadores tempranos de enfermedades cardiovasculares, resistencia a la

insulina y efectos psicoldgicos.

Tratamiento

El tratamiento de la obesidad exige un importante conocimiento de las causas que lo
generan. La indicacién del tratamiento farmacoldgico tiene lugar cuando con dieta y actividad
fisica no se consigue una pérdida ponderal superior al 10 % del peso.

El control de la obesidad de la infancia y adolescencia deberan estar orientados a la entrega
de contenidos educativos que estimulen habitos de vida saludable, y a la deteccién precoz de

cambios en la ganancia ponderal que tiendan al sobrepeso y a la obesidad. (Cordero et al, 2015)
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Prescripcion dietética

Dependiendo del grado de obesidad, esta debe considerar una adecuacion a los
requerimientos reales o una restriccion calorica. Requiere ser equilibrada y aceptada, e insustituible
en el tratamiento. Deben aportar una cantidad de energia inferior a la necesaria para el
mantenimiento del peso y a la vez una cantidad equilibrada de nutrientes, particularizada para cada
paciente. Es necesario estimar la cantidad de calorias apropiada para cada persona y observar los
resultados a las 3 0 4 semanas, de esta manera se procede a los ajustes necesarios en caso de que
fuesen necesarios. La disminucion del aporte caldrico se realiza de forma importante e
individualizada a base de una disminucién del aporte calorico, en especial de lipidos y azlcares

simples. (Vasquez, 2008)

En las dietas de menos de 1 200 kcal/dia, es dificil mantener las cantidades de vitaminas y
minerales, ademas de oligoelementos, por lo que se deben ingerir suplementos vitaminicos, la dieta
debe aportar al menos 0,8 g de proteinas de alta calidad por kilo de peso corporal. La utilizacion
de dietas ricas en grasas y pobres en hidratos de carbono son cetogénicas, paraddjicamente reducen
el peso y el apetito, pero sus efectos secundarios las hacen prohibitivas, en este tipo de dietas se
basan muchos de los fraudes que ofrecen pérdidas de peso rapido y suculentos beneficios

econdémicos. (Vasquez, 2008)

Fomento del ejercicio

Fomentar el ejercicio es un esfuerzo necesario con el fin de estimular un aumento de la
actividad diaria y por ende del gasto energético. El aumento de la actividad fisica debe ir orientado

a lograr cambios en las actividades de la vida diaria.

A la hora de prescribir ejercicios fisicos en los pacientes obesos, debe tenerse en cuenta su
capacidad funcional, deben ser progresivos y sistematicos. También deben haberse utilizado de
forma individualizada 2 tipos fundamentales: los de corta duracién y elevada intensidad (ejercicios

anaerobios), para individuos con gran capacidad fisica, y los de larga duracion y poca intensidad



28

(ejercicios aerdbicos), los cuales son los més utilizados en el tratamiento de la obesidad. (Rubio et

al, 2007)

Lo importante, no obstante, constituye el lograr, al igual que en la dieta, modificaciones en
el estilo de vida sedentario que predomina en estas personas, lograr el hdbito de la practica
sistemdtica del deporte y la actividad fisica. También se deben lograr cambios en la mente de la
persona con sobrepeso que lo hagan preferir el uso de la actividad muscular al de los medios
tecnoldgicos que la sustituyen: caminar, correr, bailar, trabajar fisicamente, deben ser actividades

realizadas diaria y placenteramente para lograr el éxito definitivo del tratamiento. (Acosta, 2001)

Modificacion conductual

El cambio de las conductas ligadas al sedentarismo y de malas practicas alimenticias debe
estar orientada a lograr cambios de habitos cuyo efecto se prolongue en el tiempo. Se basa
principalmente en la automonitorizacion, educacion para reconocer patrones de alimentacion y

ejercicio.

Tratamiento farmacologico

En la actualidad, existen un nimero variado de farmacos empleados para disminuir el peso,
dentro de estos se encuentra el dietilpropion, orlistat, fentamina. Revisiones sistematicas realizadas
sugieren que no hay evidencia suficiente que sustente el uso de estos medicamentos para el
tratamiento de la obesidad, las disminuciones de peso que producen son moderadas o leves, y por
el contrario, su uso, sobre todo en combinaciones, aumenta el riesgo a reacciones adversas

principalmente cardiovasculares, pulmonares y digestivas. (Luque et al, 2010)

En el caso de la metformina, que pertenece al grupo de las biguanidas, solo se justifica su
uso para el tratamiento del paciente obeso con diabetes mellitus tipo 2. En general, el manejo de la
obesidad esta en funcion del objetivo terapéutico, y varia segun el grado de la misma. (Luque et al,
2010)
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Farmacos no aprobados para el tratamiento de la obesidad

Efedrinay Cafeina

La efedrina es un farmaco que estimula los receptores al, 81, 32 y B3-adrenérgicos, lo cual

conduce a un incremento en el gasto energético y la utilizacidn de grasas como sustrato energético.

La cafeina es una xantina que inhibe los receptores de adenosina y la fosfodiesterasa,
demostrando un efecto sinérgico al asociarse con efedrina; su uso para el tratamiento de la obesidad
no estd aprobado, aunque la combinacion de efedrina-cafeina estad patentada en algunos paises

europeos (Letigen®), para el tratamiento de la obesidad. (Martinez, 2016)

Por su accion adrenérgica, debe tenerse especial cuidado con su uso en pacientes con HTA,
arritmia, antecedentes de accidente cerebrovascular, enfermedad coronaria y patologias

psiquiatricas (cuadros ansiosos, crisis de panico, sicopatias). (Martinez, 2016)

Plantas utilizadas popularmente para el tratamiento de la obesidad

Plantas saciantes y reductoras de la absorcion

Glucomanano (Amorphophallus konjac C. Koch)

El konjac es una especie perteneciente al género Amorphophallus, familia Araceae y
subfamilia Aroidae. Las especies de Amorphophallus son especies perennes con un tallo
subterraneo de tipo tuberculo y hojas dispuestas en forma de paraguas. De las 170 especies que se
distribuyen a lo largo y ancho de los tropicos, son 9 las utilizadas en alimentacion humana y animal,

e incluso como coadyuvantes en la elaboracion del vino.

La que ha sido mejor caracterizada y mas estudiada es la A. konjac, cuyo uso tradicional en
China se remonta a hace méas de 2000 afios. Es una planta de aproximadamente un metro y medio

de altura que presenta caracteristicas flores rojas formando una inflorescencia espadiciforme que
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se recubre con una espata o bractea de color pdrpura. La droga esta constituida por el tubérculo, y
se denomina “glucomanano” a la fibra obtenida del tubérculo por desecacion, molienda, extraccion
y purificacion con etanol (50-70% del peso total de la droga). Es una fibra muy soluble y con una

capacidad de captacion de agua excepcional (1g capta hasta 200mL).

Quimicamente, es un polisacarido de D-glucosa y D-manosa unidas por enlace  (1—4), en
proporcion 5:8, con ramificaciones B (1-3) cada 50-60 mondmeros y grupos acetilos cada 9-19. Es
una de las fibras solubles conocidas con mas viscosidad; si bien, esta varia como consecuencia de
la accion de las B manasas que acompafian al polisacarido. Las caracteristicas del proceso de
extraccion o almacenamiento determinaran la accion de dichas hidrolasas y, por consiguiente, la

viscosidad del compuesto.

La capacidad de hinchamiento y gelificacion le dota de un potente efecto saciante: tras la
ingestion el glucomanano aumenta su volumen y viscosidad con la captacion de agua a nivel
estomacal. El sistema nervioso recibe sefiales de saciedad procedentes del estmago y, ademas,
estas se prolongan en el tiempo de acuerdo al retraso del vaciado géastrico inducido por el aumento

de la viscosidad.

No esta reconocido su uso por la Agencia Europea del Medicamento (EMA), pero la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) lo considera coadyuvante valido para la
pérdida de peso y la normalizacion de la 9 colesterolemia. La dosis minima es de 1g antes de cada

comida, junto con dos vasos de agua.

Aunque los efectos adversos mas frecuentes son relativamente llevaderos (flatulencias,
molestia abdominal), en la década de los ochenta se dieron casos de obstruccion esofagica tras la
ingestion de comprimidos de glucomanano, razon por la que estan prohibidos en Australia, pais

del suceso. (Gonzalez, 2004)
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Figura 2. Glucomanano (Amorphophallus konjac C. Koch)

Referencia: Gonzéalez, 2004

Fucus (Fucus vesiculosus L.)

El fucus es un alga perteneciente a la clase Phaeophyceae (algas pardas), usada
tradicionalmente en la medicina china para tratar el bocio, dado su alto contenido en iodo. Son
plantas de color pardo oscuro de entre 30 y 50 cm que se encuentran formando manojos adheridos
a las rocas de aguas marinas templadas-frias, principalmente en el hemisferio norte. La droga esta
constituida por el talo fragmentado, con dos principios activos para el tratamiento del sobrepeso:
los alginatos, mucilagos que componen la pared celular; y el iodo, que tiene efecto antihipotiroideo
directo y se considera estimulante del catabolismo, de acuerdo con dicha accion tiroidea, gracias
al alto porcentaje de alginatos, fibras vegetales que aumentan su volumen por captacién del agua.
La dosis recomendada es de 130 mg de preparado a base de droga dos veces al dia, con un vaso de
agua, dos horas antes de las comidas. En nifios y jévenes menores de 18 afios no se recomienda su

ingesta por posibles problemas que requieran intervencion médica. (Pochettino & Arenas 2008)
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Figura 3. Fucus (Fucus vesiculosus L.)
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Referencia: Pochettino & Arenas 2008

Ispagula (Plantago ovata Forsk)

Conocida también como Ispagol y Psyllium, es una especie de larga historia. Aparece ya
en el Dioscorides, y pertenece a la medicina tradicional china, estadounidense, europea e india,
aprovechada como demulcente, diurética y emoliente del tubo digestivo. Se trata de una planta
herbacea anual, de tallo muy ramificado y hojas lineares, lanceoladas y pubescentes. La droga esta
constituida por el episperma de la semilla y tejidos adyacentes. Contiene un 85% de fibra soluble
compuesta, en orden de abundancia, por D-xilosa, L-arabinosa, ramnosa y acido D-galacturénico.
En cuanto al tratamiento de la obesidad, actla de manera similar a otras fibras solubles vegetales:
como saciante, antidiabético e hipocolesteromiante. El efecto saciante lo debe a su capacidad para
aumentar de volumen en presencia de los liquidos del tubo digestivo, produciendo sensacion de

plenitud.

Se reconoce el uso bien establecido de Ispagula con tres indicaciones: tratamiento del
estrefiimiento ocasional, reblandecimiento de heces en casos de hemorroides o fisuras anales, y
como coadyuvante en casos de requerimientos adicionales de fibra, por estrefiimiento habitual o

hipercolesterolemia (en este caso bajo supervision médica). La dosis recomendada es de 7-11 g en
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adultos, repartidas en 1, 2 o 3 dosis; mientras que en nifios y adolescentes se recomiendan entre 3
y 79 repartidos de la misma manera. Como coadyuvante, en estrefiimiento habitual e
hipercolesterolemia, la dosis aumenta hasta 20g y no se recomienda en nifios. (Mufioz & Pizarro
2007)

Figura 4. Ispagula (Plantago ovata Forsk)

Referencia: Mufioz & Pizarro 2007

Plantas que disminuyen la absorcion de azucares
Gymnema (Gymnema sylvestre R. Br.)

La gymnema es una planta originaria de India, Africa tropical y Australia. Recogida en el
sistema Ayurvédico para tratar la “orina de miel”, nombre con el que se conocia la diabetes, su uso
en India se remonta 2000 afios atras. Se trata de una planta trepadora de crecimiento lento, perenne,
con flores amarillas agrupadas en umbelas de pequefio tamafio. Sus hojas son opuestas y ovaladas.
El principio activo esta constituido por las hojas, ricas en saponinas de oleanano (acido gimnémico

y gimnemasaponinas) y en saponinas de dammareno (gimnemasidos).
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Los acidos gimnémicos tienen una estructura molecular que se asemeja de tal manera a las
moléculas de glucosa que es capaz de unirse a receptores especificos de dicho azucar. En esta
caracteristica radica la actividad fisiologica de la planta, que es dual. Por una parte, y a nivel bucal,
los &cidos gimnémicos se unen a los receptores de las papilas gustativas y, al impedir que se una el
azlcar, evitan que se produzca el efecto “craving” goloso que produce el sabor dulce. Es curioso
que la gurmarina, péptido presente también en G. sylvestre, posee el mismo efecto. En una segunda
fase, y ya a nivel de intestino delgado, los acidos gimnémicos son reconocidos por el transportador
Na+-glucosa de los enterocitos, bloqueando la absorcion de glucosa desde el lumen intestinal, lo
que resulta en bajos niveles de glucosa en la sangre.

Hay estudios que muestran la hipoglucemia que produce el consumo de esta planta en
pacientes diabéticos de tipo Il, asi como en animales de experimentacion. Aparte del bloqueo de
los transportadores enterociticos, se han formulado distintas hipétesis al respecto: que se produzca
un aumento de secrecidn de insulina, que se produzca regeneracion de los islotes de Langerhans, y
que aumente el gasto de glucosa por estimulo de enzimas responsables del gasto

insulinodependiente.

En cuanto al control del sobrepeso, no esta del todo claro el papel de G. sylvestre. Distintos
ensayos en modelos animales han mostrado como la administracion de extractos etanolicos,
metandlicos y acuosos modifican la ganancia de peso y los depoésitos grasos a nivel de tejido
adiposo, muscular y en érganos. Posiblemente, sea la modificacion del metabolismo de gldcidos

lo que favorece estos efectos, pero no se puede afirmar con seguridad.

La dosis optima diaria es de 400-600 mg de extracto, considerando un 24% de riqueza en

acidos gimnémicos. (Offarm, 2006)
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Figura 5. Gymnema (Gymnema sylvestre R. Br.)

Referencia: Offarm, 2006

Plantas inhibidoras de la lipogénesis y controladoras del apetito

Garcinia (Garcinia cambogia L.)

Perteneciente a la familia Clusiaceae, la garcinia es un arbusto originario del sudeste
asiatico. Tiene unas caracteristicas hojas elipticas, de color verde oscuro brillante. El fruto es
ovoideo Y tiene sabor &cido y dulce. La droga esta constituida por el pericarpio del fruto, rico en
acido hidroxicitrico (HCA), un &cido organico considerado principio activo de Garcinia. EIl HCA
interviene en la regulacién del peso corporal por su capacidad para inhibir la formacion de tejido
adiposo y de suprimir el apetito. Quimicamente, el HCA inhibe la ATP citrato liasa, una enzima
citosolica presente en numerosos tejidos y encargada de catalizar el paso del citrato a oxalacetato
y acetil co-A, precursor en la sintesis de acidos grasos y colesterol. Al reducirse el “pool” de Acetil
co-A, se limita la sintesis de novo de colesterol y &cidos grasos, se inhibe la lipogénesis. En cuanto
a la supresion del apetito, hay autores que defienden que se debe a que el HCA aumenta la

liberacion de serotonina en el cerebro.

En la actualidad, las dosis varian entre 300 y 500 mg y se recomienda su administracion

tres veces al dia, junto con un vaso de agua, media hora antes de las comidas. (Fassina, 2007)
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Figura 6. Garcinia (Garcinia cambogia L.)
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Referencia: Fassina 2007

Plantas termogénicas

Té (Camellia sinensis (L.) O. Kuntze)

Conocida por todos, la planta del té (C. sinensis) tiene su origen en China hace mas de 4000
afios. Tradicionalmente consumida en infusién, hoy es la segunda bebida mas consumida a nivel
mundial, después del agua. Gracias a la larguisima historia de consumo de té hay constancia en
escrituras muy antiguas de todos los beneficios que ya desde aquella época se le atribuyen, por

ejemplo, en el Shénnong Bén Cao Jing (libro que data del 2800 a.C. aproximadamente).

Se trata de una planta perteneciente a la familia Theaceae. Es perenne y puede llegar a medir
varios metros de altura, aunque para las grandes producciones se suele podar para que no sobrepase
los 2 metros. De la misma planta se obtiene el té verde, el té negro y el té oolong, estando el
principio activo constituido por las hojas (glabras, serradas y opuestas). EI procesamiento de las
hojas varia en cuanto al grado de oxidacion buscado: para la obtencion del té verde se evita la
oxidacién, mientras que en el té oolong se produce una oxidacion parcial y en el negro una
oxidacién casi total. Los diferentes grados de oxidacion afectan a la composicion. Si en ausencia
de oxidacién abundan los polifenoles de tipo catequina, a medida que se produce la oxidacién se
condensan dichos compuestos y dan lugar a otros productos (teaflavinas y tearubiginas) que por lo

general no se absorben, sino que sirven de sustrato a la flora bacteriana intestinal.
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Los principios activos del C. Sinensis son la cafeina y las catequinas (polifenoles), donde
cabe destacar la epigalocatequina-3-galato, la mas abundante y activa. Entre los beneficios que se
le otorgan actualmente al té verde se encuentran: mejora del perfil lipidico, disminucion del indice
cintura-cadera y de la grasa corporal total (mejora general del riesgo cardiovascular y el sindrome

metabdlico), asi como prevencion de distintos tipos de cancer y enfermedades neurodegenerativas.

La actividad fisiologica se debe a sus dos principios activos. Muchos autores sostienen que
la clave de los efectos beneficiosos es la actuacion sinérgica de ambos compuestos (catequinas y
cafeina), pues el consumo de cada uno de ellos por separado no es proporcional al efecto conjunto.
La cafeina activa el sistema nervioso simpatico, favoreciendo la termogénesis en el tejido adiposo
marrén (BAT) y la oxidacion lipidica. Esta actividad se potencia en presencia de catequinas que

ademas tienen otros efectos por si mismas.

A nivel del intestino delgado, los polifenoles inhiben la actividad de la fosfolipasa, de la
lipasa pancreatica y del transportador de glucosa SGLT1, lo que se traduce en la disminucion de la
absorcion de lipidos y glucosa. A nivel hepatico, inhiben la lipogénesis de novo y activan la -
oxidacion lipidica: se movilizan los depdsitos grasos. Ademas, y también en higado, las catequinas
aumentan la expresion de GLUT-1 y GLUT-4, dando pie a la sintesis de glucégeno. En musculo

esquelético y tejido adiposo, dichos compuestos tienen el efecto contrario.

Mientras que en el musculo estimulan la B-oxidacion lipidica, la expresion de GLUT-2 y
GLUT-4, y la translocacion de este ultimo a membrana plasmatica favorece la captacion de
glucosa, en el tejido adiposo disminuye la translocacion de GLUT-4 a membrana, por tanto,
también disminuye la captacion de glucosa y, en Gltima instancia, la lipogénesis de novo. Esta
actividad contraria es la que determina que se favorezca el catabolismo lipidico y la captacion de
glucosa para su gasto (en musculo) y no para el aumento de depdsito graso (en tejido adiposo). La
mayoria de estos mecanismos se han propuesto gracias a estudios in vitro, pero han sido
confirmados con estudios en modelos animales, y concuerdan con las conclusiones que se obtienen

en estudios realizados sobre datos de seres humanos.
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En cuanto a la mejora de la insulinemia, glucemia, disminucion del colesterol total y
triglicéridos, algunos estudios de mantenimiento del peso perdido sugieren que la mejora del perfil
sanguineo esta inducida por la pérdida de peso, y no por la accion directa de los polifenoles del té.
En estos estudios se observa que en una primera fase de pérdida de peso se produce la mejora del
perfil sanguineo. Cuando el individuo alcanza un peso estable (y lo mantiene), a pesar del consumo

de té, las caracteristicas de la sangre no varian.
No se recomienda en menores de 18 afios, y se aconseja una dosis de 1.8-2.2 g en 100-150
ml de agua hirviendo entre 3-5 veces al dia. En caso de utilizar la droga pulverizada, la dosis sera

de 390 mg, también hasta 5 veces al dia. (Mullin 2015)

Figura 7. Té (Camellia sinensis (L.) O. Kuntze)
..,

Referencia: Mullin 2015

Guarana (Paullinia cupana Kunth)

El guarana es un arbusto trepador natural del amazonas brasilefio. No esta claro qué grupo

indigena comenz0 a cultivarlo, pero en los alrededores del rio Maués y sus afluentes hay extensas
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plantaciones de los Sateré-Maué que lo aprecian por su capacidad estimulante, teniéndolo incluso
en su mitologia. Su uso tradicional en Brasil como ténico es muy remoto. Hace aproximadamente
un siglo se extendié su consumo en forma de bebida carbonatada energizante en dicho pais, y hoy
la globalizacién ha hecho que el consumo de este tipo de bebidas sobrepase fronteras. La droga
esta constituida por las semillas, cuya riqueza en cafeina (2% —7.5%) es mayor que la del té o el
café. Ademas, destaca la presencia de catequinas y epicatequinas, asi como taninos y saponinas.
No es de extrafar, dada estd composicion, que se observen numerosas similitudes entre C.sinensis

y P. cupana.

Concretamente, el guarana parece tener propiedades antioxidantes, anticarcinogénicas,
antitumorales e incluso antimicrobianas, segun estudios realizados en modelos experimentales in
vivo e in vitro. En modelos animales parece mostrar capacidad antidepresiva y mejora de la
capacidad cognitiva, ademas de inhibicion de la agregacion plaquetaria. Sin duda, lo que més se
asemeja a C. sinensis es su actividad metabdlica. Se estd haciendo referencia al efecto positivo
sobre el metabolismo lipidico, aumento del gasto energético basal y potenciacion de la pérdida de

peso.

La posologia es de 450 mg hasta 5 veces al dia, y no estd recomendada en menores de 18
afios. Si se quiere prolongar el tratamiento mas de una semana, se recomienda acudir al médico.
(Andersen, 2001).



40

Figura 8. Guarané (Paullinia cupana Kunth)

Referencia: Andersen 2001

Nuevas alternativas

Son multiples los estudios que se han realizado en los ultimos afios tratando de incluir
alguna novedad en el mercado del tratamiento de la obesidad o sobrepeso. La mayoria de las nuevas
plantas carecen de investigaciones suficientes para poder afirmar su actividad positiva en el

tratamiento de esta patologia. Algunas de las plantas que se han implementado a este respecto son:

Fucoxantina

La fucoxantina no se trata de una planta sino de un carotenoide contenido en los cloroplastos
de distintas especies de algas, entre ellas: Unnaria pinnatifida, Saccharina aponica y Salgasum
fulvellum, algas pardas comestibles. Las algas son un componente habitual de la dieta japonesa, y
posiblemente es esa la razén de que muchos de los estudios referentes a la fucoxantina proceden
de Japdn. Parece tener capacidad antiangiogénica, anticancerosa, antiinflamatoria, y efectos

interesantes para combatir la obesidad.
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El mecanismo de accion del carotenoide tiene que ver con la expresion de la proteina UCP1
en tejido adiposo blanco (WAT). El tejido adiposo blanco es el que forma los depésitos grasos con
funcion de reserva energeética, caracteristicos de la obesidad. El tejido adiposo marron (BAT), muy
escaso en las personas adultas, tiene funcion termogénica. UCPL1 es la proteina de desacoplamiento
energetico, y es propia del tejido adiposo marrdn, donde su actividad favorece la utilizacion de

energia para la generacion de calor o termogénesis.

Algunos estudios indican que la fucoxantina es capaz de inducir la expresion de UCP1 en
el tejido adiposo blanco, favoreciendo la pérdida de peso a expensas de la termogénesis inducida
en este tejido. Esto convierte al WAT en lo que algunos denominan “tejido adiposo beige”, una
forma intermedia de los dos anteriores. Por otra parte, hay estudios in vitro (y llevados a cabo por
los mismos investigadores) que defienden que, ademas, estos componentes de las algas pardas
suprimen el acimulo de lipidos en los preadipocitos y su diferenciacion a adipocitos.

En general, las implicaciones que puede tener el uso de la fucoxantina podrian ser inmensas,
dado que practicamente la totalidad de la grasa en adultos corresponde a grasa de tipo WAT,
perjudicial en obesos y diana directa de accion del carotenoide. A pesar de que los mecanismos de
accioén propuestos se presentan alentadores para el futuro, es necesario que se presenten mas datos,
también procedentes de ensayos clinicos, para poder afirmar con seguridad el potencial terapéutico

de la fucoxantina. (Garcia, 2006)
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Figura 9. Unnaria pinnatifida

-

Referencia: Garcia 2006

Comino negro (Nigella sativa L.)

Conocida también como “la hierba milagrosa” y “la panacea”, es una especie de la familia
Ranunculaceae a la que se le han atribuido diversas propiedades curativas a lo largo de la historia,
estando presente en importantes documentos de medicina tradicional como el Ayurveda indio y el
Tibb-e-Nabwi islamico. En estas culturas se usa de manera tradicional como hepatotdnico,
diurético, antihipertensivo, digestivo, estimulante del apetito o analgésico. Es original de la zona
mediterrdnea: sur europeo, noreste asiatico y norte africano, y se cultiva actualmente en India,

Pakistan, la Europa mediterranea, Siria o Turquia.

Es una planta de menos de un metro de alto, que florece de manera anual con flores claras
y delicadas que tienen entre 5y 10 pétalos. La parte cominmente utilizada esta constituida por las
semillas, cuyo color negro caracteristico da lugar a su nombre latino. Se han aislado mdultiples

componentes activos de las semillas, entre los que destaca la timoquinona. Este compuesto origina
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productos de condensacion (ditimoquinona) y es objeto de numerosos estudios relativamente
actuales, muchos relacionados con su actividad anticancerosa asociada a estimulo de linfocitos T,
aumento de apoptosis o citotoxicidad intrinseca de los extractos. La semillas también contienen
anetol, carvacrol, alcaloides isoquinolinicos (nigelicimina y nigelicimina-N 6xido) y alcaloides

pirazolicos (nigelicina y nigelidina).

De los efectos observados in vivo e in vitro, es el efecto sobre la glucosa y la insulina. Se
han llevado a cabo varios ensayos en ratas no diabéticas. De acuerdo con los resultados obtenidos,
variantes en funcion de la duracién, se plantea la hipétesis de que el efecto de N.sativa tiene una
fase inicial y otra posterior. Durante los primeros dias de tratamiento (7-14 dias) se produce un
aumento de tolerancia a la glucosa, con incremento de insulina en sangre y disminucion de la
glucosa sérica, probablemente por estimulo de secrecién de insulina glucosa — dependiente, en
células B pancredticas. Cuando se prolonga el tratamiento los niveles séricos de glucosa disminuyen
y cesa el estimulo de las células B, dando la cara un efecto anorexigeno que en algunos ensayos se

asociod a una disminucion del 25% en la ingesta y a pérdida de peso considerable. (Fernandez, 2015)

Figura 10. Comino negro (Nigella sativa L.)

Referencia: Fernandez 2015
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Reglamentos vigentes que regulan la comercializaciéon de productos naturales

Reglamento técnico centroamericano / Requisitos de Etiquetado. RTCA 11.04.41.06

La informacion de la etiqueta o rétulo en condiciones normales de manipulacion del
producto debe mantenerse facilmente legible, estar redactada en idioma castellano/espafiol. El uso

simultaneo de otros idiomas sera aceptado siempre y cuando la informacion sea la misma.

Las etiquetas pueden ser de papel o de cualquier otro material que pueda ser adherido a los
envases 0 empaques o bien de impresion permanente sobre los mismos, siempre y cuando este
proceso de impresion no altere la integridad del envase o empaque sobre el cual se realiza la

impresion.

La impresidn de las etiquetas que se adhieran al envase o empaque, puede estar en el reverso
de las mismas, siempre que sea claramente visible y legible a través del envase o empaque con su

contenido.

Si el producto se va a comercializar sin el envase 0 empaqgue secundario, el etiquetado del
envase 0 empaque primario debe cumplir con todos los requisitos indicados para el envase o

empaque secundario.

Etiquetado del envase o empaque primario

La informacion de la etiqueta del envase o empaque primario del producto, cuando no tiene

empaque 0 envase secundario, es la siguiente:

= Nombre del producto
=  Forma farmacéutica
= Indicaciones

= Modo de empleo
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Composicion cuali--cuantitativa de las sustancias activas naturales (incluyendo nombre
cientifico), por forma dosificada

Numero de inscripcién o registro

Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen. En caso de fabricacion por terceros, se
debe incluir nombre y pais de origen de los laboratorios involucrados en los diferentes
procesos de fabricacién

Cantidad o volumen neto del producto terminado en el envase declarado en el Sistema
Internacional de Unidades

NUmero de lote

Condiciones de almacenamiento

Fecha de vencimiento

Contraindicaciones y advertencias si proceden

Leyendas generales

Leyendas especiales, en caso necesario

Dosis

Via de administracion

En caso de que el producto se dispense al usuario con su empague 0 envase secundario o

con inserto, la informacién indispensable que debe incluir en el envase o empaque primario debe

Ser:

Nombre del producto

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre o logotipo del laboratorio fabricante

Etiquetado del envase / empaque secundario
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La informacion que lleva la etiqueta del envase o empaque secundario del producto, es la

siguiente:

= Nombre del producto

= Forma farmacéutica

» Indicaciones

= Modo de empleo

= Composicion cuali-cuantitativa de ingredientes activos (incluyendo nombre cientifico) por
forma dosificada

= Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen. En caso de fabricacion por terceros, se
debe incluir nombre y pais de origen de los laboratorios involucrados en los diferentes
procesos de fabricacion

= Cantidad o volumen neto del producto terminado en el envase declarado en el Sistema
Internacional de Unidades

= Numero de lote

= Condiciones de almacenamiento

= Fecha de vencimiento

= Contraindicaciones y advertencias (si proceden)

= |nteracciones (si proceden)

= Efectos adversos (si proceden)

= Leyendas generales

= Leyendas especiales, si proceden

= Posologia

= Via de administracion

= Uso durante el embarazo, en el periodo de lactancia, en ancianos y nifios menores de dos

afos

Si la totalidad de la informacidn exigida no puede ser consignada en la etiqueta 0 empaque, se

debe incluir utilizando inserto, instructivo o prospecto.
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Leyendas generales y especiales

La leyenda que debe figurar en el etiquetado del producto natural medicinal es “Manténgase
fuera del alcance de los nifios”, y cuando las leyendas especiales se ponen solo cuando el producto

lo requiera.

Reglamento técnico centroamericano RTCA 11.03.64:11 / Productos farmacéuticos.

Productos naturales medicinales para uso humano. Requisitos de registro sanitario

Segun este reglamento los ingredientes aceptados son:

= Drogas naturales
= Preparaciones naturales
= Combinaciones de cualquiera de los anteriores

= Excipientes farmacéuticamente aceptados

Registro sanitario

El registro sanitario se define como la autorizacién y el control que ejerce el Ministerio de
Salud sobre los productos que son fabricados, importados, envasados o comercializados en el pais,
que sean de interés sanitario, con la previa verificacion del cumplimiento de los requisitos

establecidos en el marco legal correspondiente.

El registro sanitario de productos naturales medicinales tiene una vigencia de cinco afios,
este puede ser suspendido o cancelado cuando haya razones sanitarias de caracter cientifico, técnico

0 legal debidamente justificadas.
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RTCA Productos farmacéuticos. Productos naturales medicinales para uso humano.
Verificacion de la calidad vigente. RTCA 11.03.56:09

Segun este reglamento, un producto natural medicinal es aquel producto procesado,

industrializado y etiquetado, con propiedades medicinales, que contiene en su formulacion

ingredientes obtenidos de las plantas, animales, minerales 0 mezclas de estos. Puede contener

excipientes ademas del material natural. Los productos naturales medicinales a los que se les

adicionen sustancias activas de sintesis quimica o aislada de material natural como responsables

de la actividad farmacoldgica, no son considerados como productos naturales medicinales.

EI RTCA 11.03.56:09 establece los parametros de calidad que deben cumplir los productos

naturales comercializados en el pais, el ente encargado de asegurar el cumplimiento de estas

cuantificaciones en Costa Rica es el Ministerio de Salud. Se realizan pruebas fisicas, quimicas y

microbiolodgicas, las cuales se muestran en la siguiente tabla.

Tabla 2. Pruebas fisicas, quimicas y microbioldgicas para la verificacion de la calidad de

productos naturales

Forma farmacéutica

Pruebas

Tabletas con y sin recubrimiento

e  Caracteristicas organolépticas

e Variacion de peso

e  Friabilidad**

e Fuerza de ruptura**

e Desintegracién

e Determinacién de agua

o Identificacidn general o especifica

e Recuento microbiano

Capsulas de gelatina dura y blanda

e Caracteristicas organolépticas

o Desintegracion (capsulas duras)

e Variacion de peso

e Determinacion de agua

o Identificacién general o especifica

e Prueba de metales pesados (capsulas llenadas
directamente con material triturado)

e Recuento microbiano

Soluciones, suspensiones y emulsiones
(orales y topicas no estériles)

e  Caracteristicas organolépticas
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Volumen de entrega

pH

Densidad

Identificacion general o especifica

Contenido alcoholico (cuando aplique)

Recuento microbiano

Cremas, ungiientos y geles

Caracteristicas organolépticas

Llenado minimo

pH

Identificacion general o especifica

Recuento microbiano

Supositorios (rectales, uretrales y vaginales)

Caracteristicas organolépticas

Peso promedio

Desintegracion (cuando aplique)

Tiempo de fusién

Identificacién de los activos

Recuento microbiano

Parte entera, triturados y polvos

Caracteristicas organolépticas

Llenado minimo

Determinacién metales pesados

Determinacion arsénico

Pérdida por secado

Determinacién de agua

Identificacion general

Cenizas totales

Cenizas insolubles en 4cido

Recuentro microbiano

Fuente: RTCA 11.03.56:09
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CAPITULO 111

Enfoque

La presente investigacion se realiza bajo el enfoque cualitativo, que como lo afirma
Hernandez, Fernandez y Baptista (2014) “el investigador comienza analizando los hechos en si y
en el proceso desarrolla una teoria coherente para representar lo que observa. Dicho de otra forma,
las investigaciones cualitativas se basan méas en una logica y proceso inductivo (explorar y
describir, luego generar perspectivas teoricas)” (p.8). El estudio se encuentra intimamente
relacionado con este enfoque ya que se analizaran los principios activos que mas se venden
mediante la exploracion de estos en las macrobidticas, y de ahi se obtendra informacion tedrica de
bases cientificas influyentes, y por dltimo se generara informacion tedrica de la informacién

encontrada.

Ademas, la investigacion se basa en la recoleccién de datos no estandarizados ni
completamente predeterminados, de este modo se utiliza la recoleccion de datos sin medicion
numérica para descubrir o afinar preguntas de investigacion en el proceso de interpretacion.

(Hernandez Sampieri, 2014)

Disefio o método

En el area de la metodologia de la investigacion, Hernandez et al (2014), explican que el
disefio “se refiere al abordaje general que habremos de utilizar en el proceso de investigacion”
(p.470). En este caso, el disefio utilizado para el presente estudio es el conocido como
investigacion-accion, cuya finalidad es resolver problemas cotidianos e inmediatos, mejorando
practicas concretas y aportando informacién que guie la toma de decisiones para programas,
procesos, entre otros (Hernandez Sampieri, 2014). Cabe destacar que los limites entre los disefios
basicos de la investigacion cualitativa son dificiles de definir, por lo que en un mismo estudio se

pueden utilizar elementos de uno u otro.
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Muestra de la investigacion

Segun Hernandez et al (2014), 1a muestra cualitativa se entiende como “grupo de personas,
eventos, sucesos, comunidades, etc, sobre el cual se habran de recolectar los datos sin que
necesariamente sean estadisticamente representativo el universo o poblacion que se estudia”

(p.384).

La investigacion se realizo en la provincia de San José, especificamente en el canton de
Desamparados, en el distrito central. Se visitaron un total de 7 macrobioticas en las cuales se realizd
una revision de los distintos productos que tenian a la venta con la indicacion de tratamiento para
la obesidad, obteniendo un total de 35 productos. Posteriormente, se elaboré un cuadro con los
principales componentes activos de cada producto, y se procedio a la evaluacion de las propiedades

de cada uno de ellos.

Segun Hernandez Sampieri y colaboradores (2014), en los estudios cualitativos el tamafio
de la muestra no es importante desde una perspectiva probabilistica, pues el interés del investigador

no es generalizar los resultados de su estudio a una poblacion mas amplia.

Cantdn de Desamparados

Desamparados es el canton nimero 3 de la provincia de San José, y es uno de los cantones
mas poblados del Gran area Metropolitana. Antiguamente fue fundada con el nombre de Dos
Cercas, pues los primeros pobladores ubicaron sus casitas a lo largo del camino que unia San José
con Aserri, y separaron sus propiedades con cercas de piedra o arboles naturales. (Municipalidad

de Desamparados, s.f.).

En 1821, se construy6 un oratorio en Dos Cercas y se obsequi6 a los vecinos una imagen
de la Virgen de los Desamparados. En 1824 los vecinos ponen la comunidad en manos de la Virgen
y a partir de 1825 se habla de la Parroquia de Nuestra Sefiora de los Desamparados. A partir de

entonces Dos Cercas seria conocida como Desamparados. (Municipalidad de Desamparados, s.f.)
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El 4 de julio de 1855, Desamparados se erigié como villa. El 4 de noviembre de 1862 se

constituyé como canton y el 20 de julio de 1923 fue declarado ciudad.

La importancia de la ciudad de Desamparados fue reconocida no s6lo a nivel nacional, sino
también mundialmente, producto del aporte de hombres y mujeres de gran valia que le dieron
prestigio, especialmente en el campo de la educacion, arte y cultura, amén de su gran belleza
geografica. Sobresalio por su ambiente de paz, tranquilidad, y su origen campesino. A pesar de
estar a tan a sélo siete kilometros de la ciudad capital, dio un gran aporte para la formacion de esa
democracia rural que caracteriz6 al pueblo costarricense y que a través de los afios ha llenado de
ese aire civilista que lo diferencia del resto de paises centroamericanos. (Municipalidad de

Desamparados, s.f.)

Desamparados cuenta con los siguientes distritos: 1° Centro, 2° San Miguel, 3° San Juan
de Dios, 4° San Rafael arriba, 5° San Antonio , 6° Frailes, 7° Patarra, 8° San Cristobal, 9° El
Rosario, 10° Damas, 11° San Rafael abajo, 12° Las Gravilias, 13° Los Guido. El canton cuenta con
un total de 208 411 de habitantes, segin censo realizado en el afio 2011. (Asamblea Legislativa,
2013)

Figura 11. Mapa del Cantén de Desamparados y sus distritos.
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Referencia: Municipalidad de Desamparados
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A continuacion se definiran las unidades de analisis de la presente investigacion.

Unidad de analisis

Definicion conceptual

Producto natural

Producto  procesado, industrializado vy
etiquetado con propiedades medicinales, que
contiene en su formulacion ingredientes
obtenidos de las plantas, animales, minerales o
mezcla de ellos. (RCTA 11.04.41.06)

Componentes activos o sustancia activa

Sustancia definida quimicamente o grupo de
sustancias, cuya accion farmacologica se
conoce Yy es responsable del efecto terapéutico
presente en el producto natural. (RCTA
11.04.41.06)

Indicacion

Término que describe una razén valida para
emplear una prueba diagndstica, un
procedimiento medico, un determinado

medicamento o técnica quirurgica

Interacciones medicamentosas

Una interaccion medicamentosa es una
reaccion entre dos (0 mas) medicamentos
(llamada interaccion entre un medicamento y
otro) o entre un medicamento y un alimento o
bebida (llamada interaccion entre un

medicamento y un alimento)

Contraindicaciones

Una contraindicaciébn es wuna situacion
especifica en la cual no se debe utilizar un
farmaco, un procedimiento o una cirugia, ya

que puede ser dafiino para la persona

Efecto adverso

Cualquier efecto perjudicial o indeseado que se

presente tras la administracion de las dosis
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normalmente utilizadas en el hombre para la
profilaxis, el diagnostico o el tratamiento de
una enfermedad. (Laporte, J. R., & Capella, D,
1993)

Instrumentos

En la presente investigacion se utilizaran tres instrumentos de trabajo.

El primer instrumento empleado es el de recoleccion de datos, aplicado en el trabajo de
campo, el cual consta de tres partes; en la primera se incluyeron datos generales del producto, tales
como nombre comercial, forma farmacéutica, via de administracién, laboratorio fabricante,
registro sanitario y la vigencia del mismo. La segunda consta de los nombres de los componentes
activos, asi como su nombre cientifico, cantidad y dosis. Por altimo, basado en el reglamento
RCTA 11.04.41.06 de etiquetado de productos naturales, se cred la Gltima parte del instrumento
Illamado informacion de la etiqueta, que abarcaba 15 aspectos importantes que deben incluirse en

la misma. (Ver Apéndice 1)
El segundo instrumento, denominado indices de efectividad de los componentes activos,
consta de una tabla en la cual se enumeraron del numero cinco al cero los tipos de evidencia

cientifica. En la figura 1 se explican los niveles de evidencia cientifica. (Ver Apéndice 2)

Tabla 3. Niveles de evidencia cientifica

la La evidencia cientifica procede de metandlisis de ensayos clinicos aleatorizados
Ib La evidencia cientifica procede al menos de un ensayo clinico aleatorizado
lla La evidencia cientifica procede al menos de un estudio prospectivo controlado bien

disefado sin aleatorizar

b La evidencia cientifica procede al menos de un estudio casi experimental bien disefiado

I La evidencia cientifica procede de estudios observacionales bien disefiados, como

estudios comparativos, estudios de correlacion o estudios de casos y controles
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v La evidencia cientifica procede de documentos u opiniones de comités de expertos y/o
experiencias clinicas de autoridades de prestigio
Fuente: Pérez, M., Contreras, Y., & Olavaria, S. (2009)

Basado en lo anterior, se le dio a la tabla la numeracion del cinco al cero para calificar los

productos, en dependencia de los estudios que se encuentren en las bases de datos a utilizar.

Por altimo, el instrumento namero tres, llamado indices de riesgo para la monitorizacion
del tratamiento, consta de una tabla la cual se numeré del cinco al uno para examinar los principios
activos de los productos estudiados con respecto a los datos que se encuentren sobre las reacciones

adversas, contraindicaciones, interacciones y sobredosificaciones.

Proceso para la recoleccion de datos

La recoleccion de datos se dio en un ambiente natural, para lo cual se ingresé varias
macrobidticas de la zona seleccionada, donde se solicitd a los empleados recomendaciones de
productos para adelgazar; dados los productos por el vendedor se procedio a pedir autorizacion
para llenar el instrumento de recoleccion de datos. Es importante destacar que este proceso fue
dificil de concretar, debido a que los duefios de estos establecimientos mostraron recelo y apatia al
darse cuenta de que se trataba de una investigacion de los productos, pero a fin de cuentas se logro

la recoleccion de los datos de 35 productos.

Meétodo de analisis

Se realiz6 una busqueda bibliogréfica en bases de datos de interés cientifico como PudMed,
Dialnet, Scielo, Science Direct, Medline, LexiComp, entre otros, con el prop6sito de encontrar
literatura cientifica que describiera las indicaciones, contraindicaciones e interacciones de los
componentes activos pertenecientes a los principios activos en estudio. Adicionalmente, se
confeccionaron tablas de indices de efectividad y riesgo, con el fin de describir la conveniencia de

la comercializacion de cada producto para el tratamiento de la obesidad.
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CAPITULO IV: ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

En este capitulo se agruparan los resultados de la busqueda de informacion y se hara el

correspondiente andlisis de los mismos.

El instrumento utilizado para el estudio fue el de recoleccion de datos, en donde se
describieron los productos, su etiqueta y contenido. Seguidamente, luego de la buasqueda
bibliogréafica, se califico a los principios activos con el instrumento denominado indice de
efectividad, para luego hacer lo mismo con el instrumento indice de riesgo para la monitorizacion

del tratamiento.

En la siguiente tabla se muestran los productos obtenidos en el trabajo de campo, sus
componentes, la indicacion dada por el fabricante y el registro sanitario correspondiente.

Tabla 4. Productos obtenidos por medio del trabajo de campo y sus ingredientes activos

Producto Ingredientes Indicacion segun Registro
etiqueta sanitario
Kilose® Garcinia cambogia | Reductor de apetito, | 5211-PN-053
(tamarindo) ansiedad y absorcion
Panchkol (panchkol churna) | de grasas y
Achyrantes aspera carbohidratos

Bélsamo de dronmukul
Gymnema silvestre
Loha bhasma

Embelia ribes

Mordica charantia
Dolichos biflocus
Aloe vera

Picrorhiza kurroa

Lipo-Green® Carthamus tinctorius Quemador de grasa 1005-PN-627
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Vitafitness®

Amorphophalius konjac
Camelia sinensis
Garcinia cambogia
(tamarindo)

Paullinia cupana

Sin indicacién

2101-PN-553

Hoodia®

Amorphophalius konjac
Garcinia cambogia
(tamarindo)

Hoodia gordonii

Reductor del apetito

2101-PN-723

Delganet®

Hoodia gordonii

Reductor del apetito

3308-PN-698

Sbela®

Amorphophalius konjac
Camellia sinensis (té verde)
Paullinia cupana

Chitosan

Coadyuvante en el

control de peso

2101-PN-482

Chitosan Plus®

Chitosan

Inhibidor

absorcion de grasas

de la

2101-PN-345

Hoodia Extra®

Amorphophalius konjac
Garcinia cambogia
(tamarindo)

Hoodia gordonii

Reductor del apetito

2101-PN-723

Raspberry  Ketone
®

Citrus aurantium (naranjo
amargo)

Coffe arabiga (café verde)
Magnesio

Calcio

Fosforo

Acido estearico

Silicio

Cetona de frambuesa
Cafeina

Capsaisina

Quemador de grasa

Sin

sanitario

registro




58

Allium sativum (ajo)
Zinginber officiale

(Jengibre)

Dieters Drink®

Malva verticellate (malva)
Cassia angustifolia (senn)
Diospyros kaki

Carica papaya

Stevia

Laxante

1005-A-2122

Lipo Drink®

Acido linoléico

Conjugado de semillas de
cartamo

Camellia sinensis (extracto

de té verde)

Quemador de grasa

A-8824-11

Magnesium®
confites

adelgazantes

Jarabe de glucosa
Yogurt

Coco

Matequilla

Leche evaporada
Vitamina A,CyE

Adelgazantes

Sin

sanitario

registro

Figura
Natural®

Light

Gentianella alborosea
(hercampuri)

Té amargo

Cassia angustifolia (Senn)
Algas marinas

Baccharis polyantha

Allium

deshidratados)

sativum (ajos

Pérdida de peso hasta
3 kg por frasco,
ansiolitico, quemador

de grasa

Sin

sanitario

registro

Quemador
grasa®

de

Bursera simaruba
(jifiocuabe)
Equisetum bogotense (cola

de caballo)

Quemador de grasa

Sin

sanitario

registro
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Passiflora
Bidens pilosa (moriseco)

Cassia angustifolia (hoja de

senn)

Rosmarinus officinalis

(romero)
Bloqueador del | Artemisia vulgaris (altamisa) | Reductor de ansiedad | Sin registro
apetito y la | Tilia sp. (tilo) y apetito sanitario
ansiedad® Pord

Cassia angustifolia (hojas de

senn)

Valeriana officinalis

(valeriana)

Equisetum bogotense (cola

de caballo)
Tumba grasa® Betula alba (abedul) Quemador de grasa Sin registro

Opuntia ficus-indica sanitario

(chumba chumbera)

Fibra de linaza

Camellia sinensis (té verde)

Orthosiphon stamineus (té

de java)

Cecropia peltata (guarumo)

Prunus doméstica (ciruela

deshidratada)
Super Tumba | Bidens pilosa (moriseco) Quemador de grasa Sin registro
grasa® Juglans regio (nuez de sanitario

Castilla)

Pimenta dioica (pimienta de
Jamaica)

Betula alba (abedul)
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Opuntia ficus-indica
(chumba chumbera)
Solanum melongena
(berenjena)

Espino californiano

Super quemador de | Solanum melongena | Quemador de grasa Sin registro
grasa Forte® (berenjena) sanitario

Espino californiano

Equisetum bogotense

(limpiaplata)

Cynara scolymus (alcachofa)

Camellia sinensis (té verde)

Extracto de almendra

Fibra de linaza
Super tumba grasa | Hibiscus sabdariffa (rosa de | Quemador de grasa Sin registro
+® Jamaica) sanitario

Orthosiphon stamineus (té
de java)

Super tumba grasa

Betula alba (abedul)
Opuntia ficus-indica
(chumba chumbera)
Solanum melongena
(berenjena)

Espino californiano

Bidens pilosa (moriseco)
Juglans region (nuez de
Castilla)

Pimenta dioica (pimienta de
Jamaica)
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Tumba kilos®

Picolato de cromo

Panax ginseng (ginseng)
Orthosiphon stamineus (té
de java)

Betula alba (abedul)
Garcinia cambogia
(tamarindo)

Citrus arantium (nharanjo
agrio)

Hibiscus sadbaritta ( rosa de
Jamaica)

Camellias sinensis (té verde)

Anticancerigeno,

reductor de peso

Sin

sanitario

registro

Reduce Fat-Fast®

Extracto de hoodia (hoodia
sp.)
Extracto de acaiberry (

euterpe oleracea)

Controla apetito,

ansiedad y peso

1005-PN-257

Slim power®

Camelia sinensis (té verde)
Orthosiphom stemineus (té

java)

Antioxidante,

reductor de grasa

Registro no
encontrado.
3503-A-47393

Thuja®

Thuja occidentalis (thuja)

No indica

Sin

sanitario

registro

Turbofit Dia ®

Garcinia cambogia
(tamarindo)

Picolato de cromo

Piper

nigrum (pimienta

negra)

Controla apetito,

ansiedad y peso

2001-PN-456

Turbofit Noche®

Crocus Sativum (azafran)
Cinnamon zeylanicum
(canela)

Picolato de cromo

Tiamina (vitamina B1)

Controla apetito,

ansiedad, peso vy

estrés

2001-PN-457
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Piridoxina (vitamina B6)

LipoCROM®

Coffee arabica (café verde)
Cinammomun  zeylanicum
(canela)

Picolato de cromo

Acido clorogénico

SD-CR-1501487

Belly Café Verde® | Coffee arabica (extracto de | Reductor de peso Sin registro
café verde) sanitario
Ketonas de | Cetona de frambuesa Reductor de peso Sin registro
Frambuesa® (rubus idaeus) sanitario
Polvo de frambuesa
Lipoless® Garcinia  cambogia L. | Reductor de peso Sin registro
(tamarindo malabar ) sanitario
Glucomanato
Coffee arabica (café verde)
L-carnitina Garcinia  cambogia L. | Quemador de grasa, | Sin registro
2000mg® (tamarindo) antioxidante sanitario
Cloruro de Cromo
Coenzima Q
L-carnitina
Café verde® | Coffee arabica (café verde) | Quemador de grasa Sin registro
Drasanti Acido Clorogénico sanitario
Alfa Slim Patch® Fucus extracto (alga marina) | Reductor de peso Sin registro
Camellia sinensis (té verde) sanitario
Aceites naturales
Xentinel® Garcinia Cambogia | Supresor del apetito | 2101-PN-874
(tamarindo)
Hoodia gordoni.
Chitosan
Alfahydroxy® Piridoxina (vitamina B6) Controla el peso 2101-PN-597
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Cromo

Citrus aurantium (naranjo
agrio)

Vinagre de manzana
Garcinia Cambogia
(tamarindo)

Uva ursi

Camellia sinensis (té verde)
Amorphophallus konjac
(glucomanan)

Taraxacum officinale (diente
de ledn)

Cafeina

Paullinia cupana (guarand)
Capsicum annuum
(pimienta de cayena)
Plectranthus barbatus
Coleus Forskohlii

Corteza de sauce blanco

Esbelt Max®

Garcinia cambogia
(tamarindo)

Cassia angustifolia (senn)
Rhamnus purshiana (c&scara
sagrada)

Camellia sinensis (té verde)
Macrocystis pyrifera (alga
parda)

Controlador de la
glandula tiroidea.
Disminuye la

retencion de liquidos

Sin registro

Fuente: Informacién obtenida del instrumento de recoleccion de datos
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Gréfico # 1. Porcentaje de productos con Registro sanitario y sin registro sanitario

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos

Mediante el trabajo de campo, y utilizando el instrumento de recoleccién de datos, se
obtuvieron 35 productos utilizados para el control de peso, y para cada producto se procedio a
llenar el instrumento de recoleccidn de datos. (Ver Apéndice 1)

Seguidamente, se procedid a revisar su registro sanitario en la pagina del Ministerio de
Salud de Costa Rica, donde se encuentra un listado de productos registrados en el pais, no todos
los productos se encontraron ahi, por lo cual se efectud la basqueda en Registrelo, una herramienta

virtual utilizada actualmente para el registro de productos en Costa Rica.

Los productos Xentinel®, Kilose®, Lipo-Green®, Vitafitness®, Hoodia®, Delganet®,
Sbela®, Chitosan Plus®, Hoodia Extra®, Dieters Drink®, Lipo Drink®, Reduce Fat-Fast®,
Turbofit Dia ®, Turbofit Noche®, LipoCROM®, Alfahydroxy®, poseen registro sanitario vigente

en Costa Rica, segun el Ministerio de Salud.
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De los 35 productos encontrados 19 de ellos no posee registro sanitario, el nimero que
indican como de registro no corresponde o el registro se encuentra vencido, y aun asi se

encontraron a la venta.

Slim power® indica que su nimero de registro es 3503-A-47393 y este no se encuentra en

ninguna de las herramientas utilizadas para la verificacion de esta informacion.

Los productos tales como Raspberry Ketone ®, Magnesium® confites adelgazantes, Figura
Light Natural®, Belly Café Verde®, Ketonas de Frambuesa®, Lipoless®, Alfa Slim Patch®,
Esbelt Max® no contaban con ningdn nuero de registro asi que se busco el numero en el listado

antes mencionado por nombre y laboratorio fabricante y no se obtuvo informacion.

Bloqueador del apetito y la ansiedad® y Quemador de grasa®, no tenian nimero de registro
se verifico en la pagina del ministerio de salud y no aparecen como registrados en algin momento,
el laboratorio fabricante que viene en la etiqueta de ambos es Manantial Verde el cual tampoco se

encuentra en los registros del MINSA consultados.

Tumba grasa®, Super Tumba grasa®, Super quemador de grasa Forte®, Super tumba grasa
+®, Tumba kilos®, los 5 productos contenian en su etiqueta como fabricante Distribuidor Natural
Flores Torrez S.A., ninguno contaba en su envase con algin numero de registro, al buscar en
Registrelo y en el listado del MINSA no se encontrd informacion ni del fabricante ni de alguno de
ellos. Segun lo mencionado por los vendedores de las macrobiéticas estos son de los productos mas

vendidos dentro de su categoria.

L-carnitina 2000mg® y Café verde® Drasanti, los dos del mismo fabricante Drasanti, al
revisar la etiqueta no se observo nimero de registro. Al realizar la busqueda no se obtuvo resultados

de algun registro en el pais.

Esto es motivo de gran preocupacion, ya que estos productos son parte de un contrabando
de medicamentos que no cumplen con las condiciones para su registro y venta, poniendo en riesgo

a la poblacion que los consume.
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Ademas, 11 de los productos no contaban con las cantidades de principios activos que
contenian, como lo indica el RCTA 11.04.41.06. La etiqueta debe detallar las cantidades en
unidades internacionales de medicion. Esto se puede decir que va ligado a la falta de registro de

los productos.

Segun la busqueda de informacion, en los productos que si reportaron la cantidad de
principio activo se muestra que no se tienen las cantidades de principio activo necesarias para

afirmar que este tenga la accion farmacoldgica que describe el fabricante.

Entre las dosis encontradas que son aprobadas se tiene la de Glucomanano
(Amorphophallus konjac C. Koch), encontrado en cinco productos los cuales tenian registro, la
dosis admitida para la reduccion de peso es de un 1g antes de cada comida, y la dosis méas alta
indicada en la etiqueta es de 275 mg por cépsula de este principio activo en estos productos. Lo
que indica que no se puede decir que la indicacion de estos productos es correcta o verdadera, por

que parecen de dosis efectivas. (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), 2017)

Para la Garcinia cambogia, en la actualidad la dosis varia entre 300 y 500 mg, y se
recomienda su administracion tres veces al dia, junto con un vaso de agua, media hora antes de las
comidas, el producto L- carnitina 2000® contiene 300 mg de este principio activo por vial bebible
dosis adecuada para la pérdida de peso, mientras que el producto Turbofit dia® contiene 990 mg
por capsula excediendo la dosis recomendada por la EFSA. Alfahydroxy® contiene 30 mg de este
sustancia activa insuficiente para ejercer alguna accion terapéutica, al igual que Kilose®,

Vitafitness®, Hoodia® y Hoodia extra® con cantidades inferiores a las indicadas como éptimas.

Camellia sinensis se recomiendan dosis de 1.8-2.2 g en 100-150 ml de agua hirviendo entre
3-5 veces al dia. En caso de utilizar la droga pulverizada, la dosis serd de 390 mg, también hasta 5
veces al dia. Sbela®, Vitafitness®, Alfahydroxy®, Lipodrink®, Tumba kilos® y Esbelt Max®,
contienen este principio activo en cantidades inferiores a la dosis recomendada, y super tumba
grasa +®, Super quemador de grasa Forte®, Tumba grasa® y Slim power®, no indicaban la dosis

que incluian en sus presentaciones. (EFSA, 2017)
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Los productos como el Vitafitness®, Shela® tienen como principio activo el Guarana
(Paullinia cupana) en una concentracion de 200 mg, segun su etiqueta, y la posologia de este es de
450 mg hasta 5 veces al dia, y no estd recomendada en menores de 18 afios, ademas si se quiere
prolongar el tratamiento més de una semana, se recomienda acudir al medico, segun lo aprobado
por la EFSA, 2017, lo que indica que las concentraciones de la sustancia activa en estos productos

son muy bajas para lograr un efecto terapéutico.

Otro aspecto importante de la etiqueta es que 17 de los productos no contenian, ya sea el
nombre comun de sus principios activos o su nombre cientifico, por lo que incumple con el RCTA
11.04.41.06., que, como se detall6 en el capitulo 2 del presente trabajo, es necesario la inclusion

de estos dos aspectos para el correcto etiquetado. (Ver Apéndice 3).

Con lo demas, respecto a aspectos regulados por el documento Requisitos de Etiquetado.
RTCA 11.04.41.06, se incumple por parte del etiquetado de estos productos con aspectos como los

mostrados en el Grafico 2.

Graéfico # 2 Porcentaje de productos que incumplen con la informacién de la etiqueta segun
el RTCA 11.04.41.06.

0,
- 2%4% 7% 7%

30%

Indicacién Via de Administracién
Nombre cientifico Composicién Cuali-cuantitativa de los PA.
Leyendas generales Forma Farmacéutica.

B Fecha de vencimiento

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos
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En cuanto al RTCA 11.03.56:09, Verificacion de la calidad vigente, no se puede decir que
se cumple con las disposiciones de este reglamento con todos los productos ya que mas de la mitad

ni siquiera cuenta con registro sanitario, por lo que la verificacion de la calidad no se puede realizar.

A continuacién, en la Tabla 5. se muestran los principios activos, el nimero de productos

que los contienen y los ensayos o estudios encontrados en las bases de datos utilizadas.

Tabla 5. Distribucion de los principios activos segun el namero de productos que los

contienen
Componentes N° de productos que lo Ensayos clinicos
activos contienen publicados
Hoodia gordonii 3 3
Garcinia cambogia 10 5
Panchkol churna 1 0
Achurantes aspera 1 0
Balsamoden- 1 0
dronmukul
Gymnema silvestre 1 0
Loha bhasma 1 0
Embelia ribes 1 1
Mordica charantia 1 3
Dolichos biflocus 1 0
Aloe vera 1 0
Picrorhiza kurroa 1 0
Carthamus 1 0
tinctorius
Amorphophalius 1 1
konjac
Paullinia cupana 2 4

Chitosan 2 3
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Panax ginseng

Citrus arantium

Thuja occidentalis

Cromo

Cinnamon

zeylanicum

N| O k| W -

k| o o k| K-

Coffee arabica

L-carnitina

1

2

Yogurt

1

1

Fuente: PudMed, Dialnet, Scielo, Science Direct, Medline, 2017

En total se encontraron 49 principios activos en los 35 productos obtenidos en el trabajo de

campo, 24 de los ingredientes se encuentran en mas de un producto, ademéas de estos mismos se

busco en las bases de datos y se encontr6 informacion relevante de tan solo 21 de ellos, de los 28

restantes no se obtuvieron datos relacionados con la investigacion.

A continuacion, en la Tabla 6, se muestran los resultados de la busqueda de informacién

cientifica por principio activo.

Tabla 6. Resultados de la busqueda de informacion cientifica por principio activo

Nombre Autor Indicacion Contraindicaciones Efectos Interacciones
cientifico para pérdida adversos
de peso
Garcinia Villar del Fresno y | Sireporta No indica No se observan | No se
cambogia Carretero, 2005 observan
Lira-Garcia et al., | Sireporta No indica No se observan | Sireporta
2008
Fassina et al., | Sireporta. No indica No indica No indica
2015
Hoodia Pereira et al., 2010 | Sireporta No indica No se observan | No indica
gordonii
Vermaak | et al., | Sireporta No indica No se observan | No indica
2011




71

Embelia ribes | Hemantkumar et | Sireporta No indica No indica No indica
al., 2012
Mordica Lagarto et al., | Noseencontro | No indica Se observan No indica
charantia 2008
Amorphophali | J. Agric., 2005 Sireporta No indica No indica No indica
us konjac
Paullinia Boozer et al., 2001 | Sireporta No indica No indica No indica
cupana Krewer y | No indica No indica Se observan No indica
colaboradores,
2011
Sharpe, 2006 No indica No indica Se observan No indica
Chitosan Trivedi et al., | Sireporta No indica No indica No indica
2016
Mar. Drugs, 2015 | Sireporta No indica No indica No indica
Eganetal, 2015 | Sireporta No indica No indica No indica
Cetona de Bredsdorff et al., | No indica No indica Potenciales No indica
Frambuesa | 2015 efectos
cardiotoxicos
Efectos
potenciales en la
reproduccion /
desarrollo
Cafeina D Icken et al, | Sireporta No indica No indica No indica
2015.
Pendleton et al., | No indica No indica Convulsiones No indica
2012
Lee et al., 2006 Sireporta No indica No indica No indica
Allium Am J., 2006 No se encontré | No indica No indica No indica
sativum
Zinginber Attari etal., 2015 | Sireporta No indica No indica No indica
officiale Mahmoud, 2013 Sireporta No indica No se encontrd | No indica
Camellia Janssens et al., | Noseencontr6 | No indica No indica No indica
sinensis. 2015
Cunha et al., 2013 | No se encontrd | No indica No indica No indica
Lu et al., 2012 Sireporta No indica No indica No indica
M.L. Dickel et al., | No se encontré | No indica Potencialmente | No indica
2007 alergénico para
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Tremblay, 2016

Cynara los seres
scolymus humanos
Opuntia ficus- | Chong et al., 2014 | Sireporta No indica No se encontrd | No indica
indica Grube et al., 2013 | Sireporta No indica No se encontrd | No indica
Hibiscus Carvajal-Zarrabal | Sireporta No indica No indica No indica
sadbaritta et al., 2009
Panax ginseng | Mollahetal., 2009 | Sireporta No indica No indica No indica
Citrus Hashemipour et | No se encontré | No indica No indica No indica
arantium al.,2015
Cinnamon Liu et al., 2015 No se encontré | No indica No indica No indica
zeylanicum
Coffee ardbica | Chong et al.,2014 | Sireporta No indica No se encontrd | No se encontro
Mullin, 2014 No se encontré | No indica No indica No indica
L-carnitina Kalpana y Aruna, | Sireporta No indica No indica No indica
2012
Yogurt Panahi & | Sireporta No indica No indica No indica

Referencias: PudMed, Dialnet, Scielo, Science Direct, Medline, 2017

A continuacion se analizara de manera breve cada articulo utilizado en la investigacion, los

cuales se consideraron de relevancia para el presente trabajo.

Garcinia cambogia

En algunos trabajos analizados se observé que este principio activo mostré efectos positivos

en el proceso de pérdida de peso, reduccion de apetito, porcentaje de grasa corporal, triglicéridos,

niveles de colesterol y glucosa y proceso de lipogénesis; mientras que en otros no produjo ningun

efecto.

Los estudios sugieren resultados positivos con respecto a la eficacia de la Garcinia c. en el

proceso de pérdida de peso. Sin embargo, la dosis ideal no ha sido aun bien establecida. Hay poca

evidencia de efectos adversos y signos de efecto protector contra la hepatotoxicidad inducida por

el etanol. (Fassina et al., 2015)
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Hoodia gordonii

El uso ocasional de H. gordonii y otras especies de Hoodia para control del apetito y
supresores de sed por los pueblos indigenas esta bien documentado. Sin embargo, diariamente se
consumen productos gque contienen Hoodia en grandes cantidades, tales como las preparaciones
contra la obesidad, las cuales pueden tener importantes implicaciones para la seguridad, ya que los
estudios de este tipo de consumo no se han realizado. La adicion de otras sustancias a los productos
(adulteracidn) es un problema, y el control de calidad debe considerarse uno de los aspectos méas
importantes. Ninguno de los métodos desarrollados mostré que podria distinguir entre diferentes
especies de Hoodia en forma de polvo utilizado para fabricar productos. Ademas, el control de

calidad realizado hasta la fecha mostro evidencia de productos falsos. (Vermaak et al., 2010)

H. gordonii parece ser ideal para el desarrollo comercial, pero hay muchos aspectos que
deben ser investigados antes de la comercializacién de los productos, entre ellos la
biodisponibilidad del ingrediente activo. Algunos de estos aspectos han sido el enfoque de las

investigaciones in vitro e in vivo en animales. (Vermaak et al., 2010)

La OMS sefiala al polvo de Hoodia gordonii para prevenir, reducir o retrasar el aumento
de peso, pero su utilizacion no se recomienda, ya que no hay estudios de su eficacia y seguridad
terapéutica. Ademas, debido a la ausencia de pruebas cientificas de su seguridad y mecanismo de

accion para la inhibicion del apetito y la sed. (Pereira et al., 2010)

Embelia ribes

El efecto preventivo de la embelina en la obesidad inducida por una dieta rica en grasas y
sus complicaciones relacionadas se refleja en un estudio realizado en ratas, donde se comparo la
eficacia del orlistat con la Embelin, obteniéndose resultados similares en el control de peso y

disminucion de la hiperlipidemia. (Chaudhari HS et al., 2012)
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Mordica charantia

La evaluacion del extracto hidroalcohdlico de M. charantia, en un ensayo de toxicidad
aguda, mostrd signos toxicos por causa de la presencia de etanol en el extracto, y una ligera
disminucion del peso corporal que no fue significativa. La administracion del extracto acuoso no
provoco signos toxicos ni mortalidad. Ambos extractos se clasificaron en categoria 5 para ubicarse
en el rango de toxicidad de una DL50> 2 000 mg/kg. En el ensayo de irritacion dérmica y ocular
se clasificaron los extractos como no irritantes. Los extractos evaluados mostraron un bajo

potencial téxico agudo, tanto por via oral como topica. (Lagarto et al., 2008)

Las dietas contenidas en Mordica charantia mejoraron la obesidad inducida por
hiperglicemia y la resistencia a la insulina. En conjunto con la mejora de la resistencia a la insulina
y la deposicion de grasa, Mordica charantia produce la reduccion de la inflamacion del tejido

adiposo en ratones obesos inducidos por la dieta. (Bao et al., 2013)

Amorphophalius konjac

En un estudio comparativo entre la harina nativa de konjac y la harina de konjac molida se
mostré el efecto anti obesidad. Comparado con el harina de konjac nativa, la harina de konjac
molida de 4 h podria disminuir significativamente el peso himedo de la grasa de ratas obesas
nutricionales (P <0,05), y también disminuy6 el contenido de triglicéridos, Glucosa y lipoproteina
de alta densidad en la sangre de ratas nutricionalmente obesas significativamente (P <0.05), que
significd que el efecto de tamafio de grano de la harina de konjac mejoré notablemente su actividad
antiobesidad. (Li et al., 2005)

Paullinia cupana
Conocida como Guarana, la paullia cupana contiene cafeina, teofilina y teobromina. A nivel

fisiolégico se han estudiado sus efectos en la pérdida de peso. (Boozer et al., 2001). Krewer y

colaboradores (2011), realizaron un estudio que sugiere un efecto potencialmente protector frente
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a trastornos metabolicos en sujetos de edad avanzada al ingerir guarana en forma habitual. Se han

reportado efectos adversos como irritabilidad, palpitaciones cardiacas y ansiedad. (Sharpe, 2006)

Ketona de frambuesa

Segun un estudio realizado en el Reino Unido en el afio 2015, se indica que las dosis diarias
recomendadas de cetona de frambuesa, cuando se venden como suplemento alimenticio, estan entre
100 y 1400 mg; sin embargo, estos niveles de ingesta nunca han sido evaluados como seguros para
el consumo humano. En los modelos cuantitativos de relacion estructura-actividad indicaron
potenciales efectos cardiotoxicos y efectos potenciales en la reproduccion / desarrollo. El estudio
concluye que la venta de este principio activo deberia estar mas regulado y que hacen falta estudios

que comprueben su seguridad y la dosis que se deben utilizar. (Bredsdorff et al., 2015)

Cafeina

Las personas que consumen mas cafeina durante el dia han demostrado mantener su peso
en comparacion a las que no lo hacen, segun un estudio realizado en Alemania con un total de 2286
hombres y mujeres. La diferencia observada entre este grupo y el que no consumia bebidas con

cafeina fue relativamente pequefia. (D Icken et al., 2015)

Los alcaloides relacionados con la cafeina o la efedra para aumentar la energia y suprimir
el apetito comUnmente utilizan ingredientes de suplemento dietético a base de hierbas, tales como
guarana, el cual es una fuente naturale de cafeina. Se descubrid un caso de posible induccion de
cafeina de convulsion en un paciente que tomo un suplemento de pérdida de peso de venta libre.
Una mujer de 38 afios de edad previamente sana experimentd vision borrosa y un cuadro de ataques
de epilépticos. El paciente tenia una historia de 2 meses de tomar el suplemento dietético Ilamado
Zantrex - 3TM, el cual es una mezcla patentada que contiene niacina, cafeina y varias hierbas.
Después de ingresar a la sala de emergencias del hospital, la resonancia magnética mostré una
posible atrofia en la Lobulo frontal derecho. Después de la suspension de Zantrex-3TM, el paciente

no ha experimentado ninguna otra actividad de convulsion. (Pendleton et al., 2012)



76

Allium sativum

En cuanto al ajo, se ha hablado de los efectos positivos que tiene en los pacientes con
factores de riesgo asociados con aterosclerosis y, por ende, con la probabilidad de eventos

cardiovasculares.

Existen algunos estudios que hablan de la gran cantidad de propiedades que tiene el ajo para
el tratamiento de un gran nimero de enfermedades, incluyendo riesgo cardiovascular, aunque esos
estudios carecen de una verdadera base cientifica. Asi mismo, otros estudios que se han realizado

mostraron la nula actividad del ajo en este tipo de afecciones. (Am J, 2006)

En un ensayo clinico realizado en Holanda en el 2006, utilizando una dosis de 2,1 g/dia de
ajo en polvo, cultivado bajo altos niveles de fertilizacion, se logré concluir que una preparacion
quimicamente bien realizada de ajo en polvo no tiene ningln efecto significante sobre la funcion
endotelial, antiinflamatoria y de disminucidon de los lipidos y sobre peso, en pacientes con riesgo
cardiovascular. (Am J, 2006)

En un estudio realizado en ratones alimentados con grandes cantidades de grasa, el efecto
anti obesidad del ajo podria haber centrado en el hecho de que mejoro la masa fecal y la frecuencia
de excrecidn fecal. En el estudio se redujo con éxito el peso corporal y la masa corporal, teniendo

los dos grupos la misma ingesta calorica. (Lee et al., 2006)

Zinginber officiale

Un estudio realizado por Attari et al. en el 2015 demuestra un beneficio en la pérdida del
peso y algunas caracteristicas metabdlicas de obesidad. Sin embargo, dada la falta de datos en este
analisis, resulta dificil hablar explicitamente de la eficacia del jengibre; a ese respecto, otros
ensayos clinicos bien disefiados son necesarios para explorar el potencial del jengibre en el manejo

de la obesidad.
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Ademas, se encontré en un estudio comparativo entre jengibre y orlistat un efecto
significativo en la reduccion de peso. El jengibre y el orlistat redujeron el perfil lipidico y el
jengibre aumentd el colesterol HDL maés que el Orlistat. En comparacion con el grupo control, el
tratamiento con jengibre no alterd la bilirrubina total o la actividad de la lipasa pancreética,
mientras que el orlistat claramente redujo su concentracion. (Mahmoud, 2013)

Camellia sinensis

Se examino si la suplementacién con té verde durante 12 semanas tiene efectos beneficiosos
sobre el control del peso a través de la reduccion en la absorcion de lipidos en la dieta, asi como
un aumento en el gasto energético en reposo. Al terminar el tiempo establecido no se observaron
diferencias significativas entre los grupos y no se vieron cambios significativos en el tiempo para

las medidas variables. (Janssens et al., 2015)

El objetivo de un estudio realizado por Cunha et al. (2013) fue evaluar los efectos del
extracto de té verde Camellia sinensis sobre las moléculas proinflamatorias y lipoliticas de los
niveles de proteina en el tejido adiposo de los ratones obesos inducidos por la dieta. Los resultados
muestran que el té verde aumenta la via lipolitica y reduce el tejido adiposo, lo que puede explicar

la atenuacion de inflamacion de bajo grado en ratones obesos.

Se han reportado efectos benéficos de los polifenoles del té verde contra la obesidad, sin
embargo, el mecanismo de este no esta claro. En conjunto, un estudio realizado en Texas Tech
University Health Sciences Center por Lu et al. (2012) revel6 los efectos beneficiosos del té verde
sobre el peso corporal a través de la regulacion de genes relacionados con la obesidad,
antiinflamacién, capacidad antioxidante y estrogénica en las ratas obesas inducidas por ingesta con

alto contenido de grasa.
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Cynara scolymus

Existen datos que indican un papel potencial en el control de ciertas afecciones asociadas
con la obesidad, como la hiperlipidemia, pero no se encontré informacién que ligue la pérdida de
peso con el uso de Cynara scolymus. (M.L. Dickel et al., 2007)

Opuntia ficus-indica

Una revision realizada por Chong et al. en el 2014 examino la eficacia y seguridad del
Opuntia ficus-indica extracto de fibra insoluble, enriquecido con fibra soluble adicional de goma
de acacia y coprocesado con ciclodextrina. Datos publicados y no publicados de ensayos aleatorios,
controlados con placebo, arrojaron resultados donde se dio la excrecién fecal de grasa, pérdida de
peso y mantenimiento del peso corporal, y se obtuvo buena tolerabilidad.

Otro estudio de un complejo de fibra natural patentado (Litramine IQP G-002AS) derivado
de Opuntia ficusindica, y estandarizado, del cual se habia estudiado la actividad lipofilica, analizo
la eficacia y la seguridad de IQP G-002AS en la reduccion de peso corporal. Los resultados fueron

positivos para la pérdida de peso. (Grube et al., 2013)

Hibiscus sadbaritta

Hibiscus sadbaritta se revela como potencial agente anti obesidad debido a su tendencia a
inhibir la a-amilasa, provocando la inhibicién de la absorcion de &cidos grasos y su consiguiente
excrecion por heces. (Carvajal-Zarrabal et al., 2009)

Panax ginseng

El ginseng se conoce por sus multiples beneficios y su utilizacion por la medicina oriental

desde tiempos ancestrales. Un estudio realizado para comprobar la utilidad de este principio activo

arrojo resultados que sugieren que puede jugar un papel vital en el efecto anti obesidad y de
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sensibilidad a la insulina. Esto puede resultar de importancia clinica para mejorar la obesidad y

sindromes metabdlicos relacionados. (Mollah et al, 2009)

Citrus arantium

Al realizar un estudio con este principio activo cabo, durante 4 semanas de administrar la
medicacion no se observaron diferencias significantes en los valores de LDL, HDL, perfil lipidico,
glicémico ni triglicéridos. Todos estos pardmetros se compararon entre los grupos, al final del
estudio, y se pudo determinar que ninguno de los participantes mostré mejorias entre respecto a los

demas grupos involucrados.

Por lo tanto, se puede determinar que el efecto de la cascara de limén para el tratamiento y
prevencion de factores de riesgo metabolico y marcadores de la funcién endotelial en adolescentes

con exceso de peso, es practicamente nula. (Hashemipour et al., 2015)

Cinnamon zeylanicum

En un estudio donde se administrd durante cuatro meses de tratamiento un suplemento
dietético que contenia canela, cromo y carnosina, se mostré una disminucion de la glicemia en
ayunas y aumento de la masa sin grasa en sujetos con sobrepeso u obesidad pre-diabéticos. Estos
efectos beneficiosos podrian abrir nuevas vias en la prevencion de la diabetes, mas no se mostrd

ningun efecto sobre el peso o indice de masa corporal en el estudio. (Liu et al., 2015)

Coffee arabica

Existe un estudio realizado de IQP-GC-101, que es una mezcla patentada de los extractos
estandarizados de Garcinia cambogia, Camellia sinensis, sin tostar Coffea arabica vy
Lagerstroemia speciosa, en el cual se sometio a los individuos a una dieta de 500 kcal/dia de déficit
energético con 30% de energia de la grasa. Hubo una reduccién significativamente mayor en la
masa de grasa corporal, cintura circunferencia y circunferencia de cadera en el grupo IQP-GC-101.
No hubo eventos graves reportados. En el estudio se demostré que el uso de IQP-GC-101 da como
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resultado la disminucidon del peso corporal y la reduccion de la grasa corporal, pero es importante
tomar en cuenta que la dieta a la que fueron sometidos los individuos podria ser la causa de la
pérdida de peso. (Chong et al., 2014)

En otra investigacion sobre este principio activo se encontraron 2160 articulos relacionados
con la busqueda de la utilizacion del café verde para el tratamiento de la obesidad, de los cuales,
segun criterios de exclusion propuestos por el autor, solo 3 contaban con informacion de calidad
cientifica para su utilizacién, aun asi, tomando en cuenta esto, el investigador deja en evidencia

que faltan estudios que afirmen la efectividad. (Mullin, 2014)

L-carnitina

Kalpana y Aruna (2012), concluyeron a partir de un analisis estadistico que la L-Carnitina
puede contribuir a reducir peso, pero esto sélo funcionara cuando la persona haga alguna actividad

fisica.

Yogurt

El Magnesium® (confites adelgazantes), uno productos de los encontrados en el trabajo de
campo, contenia yogurt. Se encontré un articulo que describe las propiedades, incluyendo su
composicion, Alta digestibilidad y biodisponibilidad de nutrientes, bacterias que pueden afectar la
microbiota intestinal, su matriz alimentaria, que pueden desempefiar un papel potencial en la

regulacion del balance energético, peso corporal y glicemia. (Panahi & Tremblay, 2016)

Tabla 7. Reacciones adversas e interacciones encontradas en otros estudios

Componentes Reacciones adversas Interacciones indice de indice de riesgo
activos efectividad para la
monitorizacion del

tratamiento
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Hoodia Cambios No se encontraron
gordonii histopatoldgicos
reversibles
relacionados con la
dosis, forma de
hinchazén turbia
moderada y
degeneracién hidrépica
de Hepatocitos
Garcinia Generalmente Puede interferir con
cambogia considerado seguro. medicamentos
No debe ser tomado por | andiabéticos o para
personas con calculos | el corazén. (Sharpe
biliares, en riesgo et al., 2006)
de  hemorragia, o
tomando
anticoagulantes.
(Sharpe et al., 2006)
Panchkol No se encontraron No se encontraron
churna
Achurantes No se encontraron No se encontraron
aspera
Balsamoden- | No se encontraron No se encontraron
dronmukul
Gymnema No se encontraron No se encontraron
silvestre

Loha bhasma

No se encontraron

No se encontraron

Embelia ribes | No se encontraron No se encontraron
Mordica No se encontraron No se encontraron
charantia
Dolichos No se encontraron No se encontraron
biflocus
Aloe vera No se encontraron No se encontraron
Picrorhiza No se encontraron No se encontraron

kurroa
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Carthamus No se encontraron No se encontraron
tinctorius
Amorphophali | Flatulencias, molestia | No se encontraron
us konjac abdominal.
Obstruccion esofégica
Paullinia Puede inhibir la | No se encontraron
cupana agregacion plaquetaria.
En los tubos de ensayo,
se ha demostrado que
es  genotoxico y
mutagénico
Efectos: La cafeina
puede causar
nerviosismo,
Latido cardiaco,
insomnio, y actuar
como un diurético,
aumentar la presion
arterial 0 causar
arritmia cardiaca.
(Sharpe et al., 2006)

Chitosan No se encontraron No se encontraron
Cetona de No se encontraron No se encontraron
Frambuesa

Cafeina No se encontraron Clozapina, Litio,

Teofilina.
(LexiComp, 2017)
Allium No se encontraron Saquinavir,
sativum Warfarina.
(LexiComp, 2017)
Zinginber No se encontraron Warfarina.
officiale (LexiComp, 2017)
Malva No se encontraron No se encontraron
verticellate
Cassia No se encontraron No se encontraron
angustifolia

Diospyros kaki

No se encontraron

No se encontraron
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Carica papaya

No se encontraron

No se encontraron

Semillas de
cartamo

No se encontraron

No se encontraron

Camellia

sinensis

Debido al contenido de
cafeina, debe tenerse
cuidado ejercicio con
personas que tienen
problemas
cardiovasculares,
renales o tiroides.
Puede causar ansiedad,
insomnio, palpitaciones
y otros sintomas de uso
de cafeina. (Sharpe et
al., 2006)

Warfarina.
(LexiComp, 2017)

Gentianella
alborosea

No se encontraron

No se encontraron

Baccharis
polyantha

No se encontraron

No se encontraron

Bursera
simaruba

No se encontraron

No se encontraron

Cynara

scolymus

No se encontraron

No se encontraron

Bidens pilosa

No se encontraron

No se encontraron

Betula alba

No se encontraron

No se encontraron

Opuntia ficus-

No se encontraron

No se encontraron

indica
Solanum No se encontraron No se encontraron
molongena
Espino No se encontraron No se encontraron
californiano

Orthosiphon
stamineus

No se encontraron

No se encontraron

Juglans regio

No se encontraron

No se encontraron

Pimenta dioica

No se encontraron

No se encontraron

Solanum

melongena

No se encontraron

No se encontraron
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Equisetum No se encontraron No se encontraron
bogotense
Hibiscus No se encontraron Cloroquina.
sadbaritta (LexiComp, 2017)
Panax ginseng | No se encontraron Furosemida,
Nifedipino,
Warfarina.
(LexiComp, 2017)
Citrus Aumento de la | Cloroquina.
arantium frecuencia cardiaca y la | (LexiComp, 2017)
presion arterial,
estar asociado con
eventos cardiacos
porque a menudo se
combina con varios
otros ingredientes.
Sensibilidad a la luz
ultravioleta en algunas
personas. Contacto con
el aceite puede causar
irritaciones
dermatoldgicas.
(Sharpe et al, 2006)
Thuja No se encontraron No se encontraron
occidentalis
Cromo No se encontraron No se encontraron
Cinnamon No se encontraron No se encontraron
zeylanicum

Coffee arabica

No se encontraron

No se encontraron

L-carnitina

No se encontraron

No se encontraron

Yogurt

No se encontraron

No se encontraron

Fuente: PudMed, Dialnet, Scielo, Science Direct, Medline, 2017

Cuatro de los 49 principios activos en estudio mostraron reacciones adversas registradas, y

8 de la misma cantidad de componentes interacciona con al menos un medicamento. La falta de

informacion esta claramente ligada a los pocos estudios clinicos disponibles o la pobreza de los
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mismos, pues la mayoria solo analiza y reporta la indicacion del componente activo, pero no estudia

las caracteristicas completas.

En el anélisis de los efectos adversos e interacciones se encontrd poca informacion, pero se
le da relevancia, ya que los principios activos que presentaban algun tipo de interaccién o efecto

adverso, no se hallaban en la informacién de la etiqueta de los productos.

Cuatro de los 49 principios activos en estudio mostraron reacciones adversas registradas, y

8 de la misma cantidad de componentes interacciona con al menos un medicamento.

La evidencia revisada indica que una serie de efectos que han sido reportados, aunque el
namero de casos Yy ensayos clinicos pueden colectivamente parecer impresionantes, la calidad de
los datos no. Con frecuencia, la informacién es incompleta y la documentacién importante carente.
En algunos casos, los ingredientes herbales no son suficientemente caracterizados y, en la mayoria,

el mecanismo de accién no se entiende completamente.

A menudo, la informacion es insuficiente para hacer inferencias sobre la causalidad, de
hecho, en muchos de los informes y ensayos clinicos hay una relacion causal solo porque no se
pudieron identificar otras razones dignas. Por lo tanto, en estos casos, puede ser innecesariamente
alarmista aceptar una causa-efecto. Ademas, la ausencia de datos convincentes de una relacién
causa-efecto no puede considerarse una indicacion de la seguridad. Por lo tanto, considerando
primero que la evidencia de efectividad parece minima para la mayoria de los principios activos, y
luego, teniendo en cuenta el principio de no eventos adversos reportados, parecen suficientes para
cambiar la relacion riesgo-beneficio contra el uso de la mayoria de los productos para la pérdida

de peso a base de hierbas.

Los pacientes usan con frecuencia suplementos alimenticios en combinacion con la
medicacion convencional. Por lo tanto, una interaccion droga-planta se puede dar. Quizas
ironicamente, para muchos pacientes la motivacion para usar suplementos alimenticios es que son
percibidos como libres de riesgo, pero se tiene evidencia que sugiere que los eventos adversos con

el uso de productos naturales son menores por que no se notifican a un profesional de la salud,
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como sucede con los acontecimientos adversos con medicamentos convencionales. En adicién,
cuestiones relativas a la calidad de los productos naturales tales como la adulteracion con

medicamentos recetados u otros contaminantes aumentan los riesgos de su uso.

Teniendo en cuenta la popularidad actual de los productos naturales, el nimero de
reacciones adversas identificadas pueden parecer pocos y su naturaleza benigna pero se sugiere

que los eventos adversos estan infra-reportados.

En cuanto a los indices de efectividad, no se dio una puntuacion mayor a 0, ya que a pesar
de que el café tenia un estudio de metanalisis, el cual incluia 2610 articulos, el mismo concluy6
que la informacidn encontrada no era suficiente para afirmar la utilizacion del componente en la
pérdida de peso. En cuanto al resto de los componentes se encontraron articulos con ensayos
aleatorizados, pero en los cuales de igual manera se concluia que la informacién obtenida no era la
necesaria para aseverar que estos tienen la indicacion para el control de peso o tratamiento de la
obesidad. Ademas, los andlisis en la mayoria de los casos se realizaron en periodos de tiempo
cortos, con muestras de animales (ratones, conejos) o humanos muy pequefias, por lo que los
mismos recomiendan hacer otras investigaciones por periodos de tiempo mas amplios y muestras

mas significativas.

Otro factor importante por recalcar es que los analisis encontrados se realizaron con
productos estandarizados o con extractos obtenidos bajo condiciones especificas a dosis
establecidas (casi en todos los estudios muy altas) y no se puede, para efectos de este estudio,
comparar dosis ni componentes, ya que de algunos de los productos encontrados ni siquiera se

conoce la procedencia ni cantidad de principio activo incluido en el preparado.

Por otra parte, el indice de riesgo para la monitorizacion del tratamiento muestra dos
productos con calificacion de uno, lo que indica que existe evidencia de reacciones adversas, pero
no existe evidencia de interacciones medicamentosas con otros farmacos; por lo tanto, se debe
informar al paciente sobre los riesgos de la terapia y se debe estudiar el perfil del paciente para

evaluar la aplicacién de seguimiento farmacoterapéutico por parte del servicio de farmacia.
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Cinco de los componentes mostraron un indice de riesgo de dos, lo que significa que no
existe evidencia de reacciones adversas, pero existe evidencia de interacciones medicamentosas
con farmacos no utilizados para el tratamiento y prevencion de la obesidad, y su uso requiere del

seguimiento farmacoterapéutico por parte del servicio de farmacia.

En cuanto a los principios activos con indice de riesgo de 3, se contabilizaron 38, ya que no
existe evidencia de reacciones adversas ni interacciones medicamentosas con farmacos, pero no se
ha demostrado su uso seguro en el tratamiento y prevencion de la obesidad, Yy SU USO requiere
del seguimiento farmacoterapéutico por parte del servicio de farmacia; ademas, se recomienda

realizar farmacovigilancia durante su uso.

Tres de los componentes activos obtuvieron un indice de riesgo de cuatro debido a que
existe evidencia de reacciones adversas e interacciones medicamentosas con farmacos no utilizados
para el tratamiento y prevencion de la obesidad, o no existe evidencia de reacciones adversas, pero
existe evidencia de interacciones medicamentosas con farmacos para el tratamiento y prevencion
de la obesidad, por lo que el uso depende de la evaluacion del riesgo/beneficio por parte del
prescriptor.

Ninguno de los componentes tuvo indice de riesgo de 0 debido a que no se ha demostrado
ni que su uso seguro en el tratamiento y prevencion de la obesidad, ni que no existe evidencia de
reacciones adversas ni interacciones medicamentosas con fa&rmacos. Tampoco se calific con cinco
porgue no existe evidencia de reacciones adversas e interacciones medicamentosas con farmacos

para el tratamiento y prevencién de la obesidad.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

En el presente capitulo se detallan las conclusiones y recomendaciones derivadas del

analisis de resultados efectuado en el capitulo anterior.

Se encontraron un total de 74 principios activos de los 35 productos, de los cuales se
analizaron 49, dejando de lado 25 componentes incluidos como excipientes, y de esos solo se
encontrd informacion relacionada con el tema de investigacion de 24, de los demas, a pesar de ser
estudiados en varias bases de datos, no se encontraron datos significativos. Esto es importante de
destacar ya que la inclusion de ingredientes que no tengan estudios de ningun tipo aumenta el riesgo
de toxicidad para el consumidor.

Los 35 productos analizados mostraron un mal etiquetado, 19 no contaban con registro,
demostrando el incumplimiento de los reglamentos RTCA 11.04.41.06., el RTCA 11.03.64:1,
RTCA 11.03.56:09. Esto ademas provoca confusion y mal uso del producto por parte de los
consumidores, debido a que la informacion requerida para asegurar la calidad y el buen uso del

medicamento no se encuentra disponible en la etiqueta.

El uso recomendado en el mercado, respecto a los productos encontrados, no se puede
avalar por la escasez de datos, la metodologia inconsistente y calidad de los estudios actualmente
disponibles, puesto que limita la conclusién; por el contrario, se menciona la importancia de mas
investigaciones para determinar las dosis, los mecanismos de accion, los indices de toxicidad, y el
uso correcto de los componentes, que ofrezcan una vision integral, es decir tanto desde el punto de
vista taxondmico, fitoquimico, social y econémico. Cuya informacion permitird que la medicina
alternativa, rebase los estudios descriptivos y se conviertan en una verdadera herramienta Gtil y

confiable para el sector salud como para la poblacion en general.

Con respecto a las interacciones, se obtuvo que 8 componentes activos muestran al menos

una interaccion medicamentosa, el resto no se han registrado, lo que recalca la importancia de mas
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investigacién de los componentes antes de su comercializacion. Ademas, se insta a que la venta se
dé en el &mbito de la farmacia y no de la macrobidtica, por la falta de un profesional que guie al

paciente con respecto al uso de los productos.

Ninguno de los articulos e informacién consultada mostrd alguna contraindicacion, sin
embargo, si se dio a conocer que por la falta de estudios representativos no se puede confirmar que

no existan.

Los productos naturales comercializados para el tratamiento de la obesidad muestran una
serie de caracteristicas definidas en este trabajo de investigacion, como interacciones,
contraindicaciones, reacciones adversas, las cuales no se dan a conocer por sus fabricantes por
medio de la etiqueta, ni por los comerciantes, en este caso de las macrobi6ticas, ya que no tienen
el conocimiento necesario para brindar la informacion. Esta situacion evidencia la importancia de
aplicar métodos de control de calidad por parte del ente sanitario correspondiente, en este caso el
Ministerio de Salud, ademés del profesional en medicamentos, el farmacéutico, con el fin de
garantizar una buena dispensacion de los productos, acorde con la necesidad y caso especial de
cada paciente, siempre basandose en la evidencia cientifica para esta practica; aunado a lo anterior,
es importante ademas trabajar en esa linea para dar respuesta a la necesidad actual de realizar mas
investigaciones en las cuales se incluyan y ejecuten estudios clinicos previos a la comercializacion

correcta de dichos productos.
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Recomendaciones

Se debe continuar el estudio del tema de investigacion con la participacion de pacientes que
utilicen los productos, para asi determinar las consecuencias de la mala recomendacion y la
implicacion de estos en la salud de los mismos. También se debe reforzar la educacién al
consumidor con informacion clara sobre la desconocida eficacia de los productos para la pérdida

de peso.

Para investigaciones futuras se debe examinar rigurosamente los efectos de los ingredientes
para ya que la evidencia preliminar es modesta, sobre los efectos de pérdida de peso por ejemplo
con los productos encontrados que tienen una dosis aprobada, poniendo mayor atencion en estos

estudios a la dosis eficaz y seguridad.

Es necesario que el Ministerio de Salud ponga méas empefio en su labor como ente regulador,

ya que la venta de productos sin registro atenta contra la salud de la poblacion costarricense.

Se considera conveniente mas atencion en la informacion incluida en las etiquetas por parte
de los fabricantes y el Ministerio de Salud, ente encargado de la revisién de los requisitos de

registro de estos productos.

Es importante que los laboratorios fabricantes de estos productos muestren mas interés en
la investigacion cientifica de los productos que comercializan, para asegurar la calidad, eficacia y

seguridad de los mismos.
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CAPITULO VI. PROPUESTA

Introduccion
Se crea esta propuesta, que consiste en la elaboracion de material escrito dirigido a profesionales
de la salud en el cual se informa la actual situacion de la venta de productos naturales, la falta de
informacion cientifica con la que se cuenta para ofrecer esta alternativa a los pacientes de una
manera segura.
Objetivo general
Disefiar un articulo con informacién de calidad cientifica donde se informe a los profesionales de

la salud cuales son las caracteristicas que tienen

Objetivo especifico

Brindar informacion acerca de la indicacion, contraindicaciones, interacciones encontradas de los

principios activos de los productos naturales utilizados para el tratamiento de la obesidad.

Articulo Cientifico

El articulo se publicara en alguna revista de interés cientifico de circulacion Nacional con el

formato que exija la misma.
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APENDICES
Apéndice 1.

Instrumento de recoleccion de datos

Fecha: N°:

Nombre comercial:

Forma farmacéutica:
Comprimido[ ] Caépsula[ ] Suspension[ ] Solucién[ ] Crema[ ] Gel[ ] Ungiento[ ]

Via de administracion:
Oral[ ] Parenteral[ ] Tépico[ ]

Laboratorio o fabricante:

Registro sanitario: Vigente:Si[ ] No[ ]

Componentes activos:

Nombre Nombre cientifico (si aplica) Cantidad

Dosis:

Informacion de la etiqueta:

1. Nombre del producto Si[ ] No[ ]
2. Forma farmacéutica .

3. Indicaciones SiL T No[ ]
4. Modo de empleo Si[ ] No[ ]
5. Composicion cuali—cuantitativa de los ingredientes activos Si[ ] No[ ]

a. Por forma dosificada
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10.
11.
12.
13.
14.
15.

b. Nombre cientificos
NUmero de inscripcion o registro
Nombre del laboratorio fabricante

a. Pais de origen
Cantidad o volumen neto del producto terminado en el
envase

a. Sistema internacional de medidas
Cddigo o nimero de lote
Condiciones de almacenamiento
Fecha de vencimiento
Contraindicaciones y advertencias
Leyendas generales
Dosis
Via de administracion

ST
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[
Si[

et e e e e e e ) ) e e e e ]

No [
No [
No [
No [
No [
No [
No [
No [
No [
No [
No [
No [
No [
No [
No [

e ) — ] — e e e e e ) ] ) ]

Observaciones:
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Apéndice 2.

Indice de efectividad de los componentes activos

Existe evidencia cientifica tipo | del producto para el tratamiento o prevencion de la

obesidad

Existe evidencia cientifica tipo II, 111 o IV del producto para el tratamiento o prevencion

de la obesidad

Existe evidencia cientifica tipo | de los componentes del producto para el tratamiento o

prevencion de la obesidad

Existe evidencia cientifica tipo Il o Il de los componentes del producto para el

tratamiento o prevencion de la obesidad

Existe evidencia cientifica tipo IV de los componentes del producto para el tratamiento o

prevencion de la obesidad

No existe evidencia cientifica de la efectividad del producto o de los componentes del
producto para el tratamiento o prevencion de la obesidad, o la evidencia clinica es

insuficiente

indice de riesgo para la monitorizacion del tratamiento

Existe evidencia de reacciones adversas e | No se recomienda el uso del producto
interacciones medicamentosas con
farmacos para el tratamiento y prevencion

de la enfermedad

Existe evidencia de reacciones adversas e | EI uso depende de la evaluacion del
interacciones medicamentosas con | riesgo/beneficio por parte del prescriptor
farmacos no utilizados para el tratamiento

y prevencion de la obesidad
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No evidencia de reacciones

adversas,

existe

pero existe evidencia de

interacciones medicamentosas con
farmacos para el tratamiento y prevencion

de la obesidad

No existe evidencia de reacciones adversas
ni interacciones medicamentosas con
farmacos, pero no se ha demostrado su uso
seguro en el tratamiento y prevencion de la

obesidad

del

farmacoterapéutico por parte del servicio

Su uso requiere seguimiento
de farmacia.
Se recomienda realizar farmacovigilancia

durante el uso del producto

No evidencia de reacciones

adversas,

existe

pero existe evidencia de

interacciones medicamentosas con
farmacos no utilizados para el tratamiento

y prevencion de la enfermedad

del
farmacoterapéutico por parte del servicio

Su uso requiere seguimiento

de farmacia

Existe evidencia de reacciones adversas,
pero no existe evidencia de interacciones

medicamentosas cono otros farmacos

Se debe informar al paciente sobre los
riesgos de la terapia.

Se debe estudiar el perfil del paciente para
evaluar la aplicacion de seguimiento
farmacoterapéutico por parte del servicio

de farmacia

Se ha demostrado su uso seguro en el
tratamiento y prevencién de la obesidad y
no existe evidencia de reacciones adversas
ni interacciones medicamentosas con

farmacos.

Su uso no requiere de seguimiento
farmacoterapéutico por parte del servicio
de farmacia.

En caso de cualquier efecto no esperado, se
meédico o

recomienda consultar al

farmacéutico




