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ENSAYO CLINICO DE SEGURIDAD DEMUESTRA UN POSIBLE
AUMENTO DEL RIESGO DE CANCER CON EL MEDICAMENTO
PARA LA PERDIDA DE PESO LORCASERINA

La Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria Arcsa a través del
Centro Nacional de Farmacovigilancia-CNFV da a conocer informacién de seguridad
proveniente la Agencia del Gobierno de los Estados Unidos FDA (Food and Drug
Administration) acerca del medicamento lorcaserina. (1,2)

Cuando la FDA aprobd la lorcaserina en 2012, le exigié al fabricante del medicamento
Belviq (lorcaserina) Eisai Inc.; que realice un ensayo clinico aleatorio, doble ciego,
controlado con placebo para evaluar el riesgo de problemas cardiovasculares. EI ensayo
se llevd a cabo en 12.000 pacientes durante 5 afos y encontrdé que, durante el curso del
mismo, 462 (7,7 %) de los pacientes tratados con Lorcaserina fueron diagnosticados con
cancer en comparacion con el grupo de placebo, en el cual 423 (7,1%) de los pacientes
fueron diagnosticados con cancer.

La FDA comunicd que se evidencid un aumento de los
diagnosticos de cancer de pancreas, colorrectal y pulmon en el grupo de pacientes tratados
con lorcaserina. La FDA evidencié que los riesgos de la lorcaserina superan sus beneficios.

En este sentido el Centro Nacional de Farmacovigilancia realiza las siguientes recomendaciones:

A LOS PACIENTES:

. Quiénes se encuentren actualmente tomando lorcaserina deben hablar con su médico
sobre el potencial aumento del riesgo de cancer con el consumo de lorcaserina con el
objetivo de tomar la mejor decision sobre su tratamiento.

. Si ha presentado algin evento adverso asociado al consumo de este

medicamento informe inmediatamente a su médico y notifiquelo al correo
electrénico: farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec
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A LOS PROFESIONALES DE SALUD:

. Considerar si los beneficios de prescribir o continuar el tratamiento con lorcaserina a
los pacientes superan los riesgos potenciales.

. Notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia cualquier sospecha de reaccién
adversa del medicamento antes mencionado. al correo electrdnico: farmaco.
vigilancia@controlsanitario.gob.ec

La informacién proporcionada sera estrictamente confidencial.
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