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LA FDA APRUEBA CAMBIOS EN EL ETIQUETADO DEL MEDICAMENTO DE VENTA LIBRE
PARA BAJAR DE PESO ORLISTAT (ALLI 60 MG) PARA ADVERTIR SOBRE EL RIESGO DE
CALCULOS Y DANO RENAL.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA
Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES DE
REFERENCIA EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés), informé
que ha aprobado cambios en el etiquetado de la informacién farmacolégica del medicamento de venta
libre para bajar de peso Alli (orlistat), para advertir sobre los riesgos de lesién renal aguda, un efecto
poco frecuente del medicamento.

Informacion de la molécula

El orlistat es un inhibidor de la lipasa que actia uniéndose a las enzimas que descomponen las grasas.
Como resultado, se absorbe menos grasa de la dieta en el tracto digestivo.

En los Estados Unidos, el producto Alli (orlistat) 60 mg es el Unico medicamento de venta libre
aprobado por la FDA que contiene orlistat en bajas dosis para la pérdida de peso en adultos con
sobrepeso mayores de 18 afios, cuando se utilizan junto con una dieta baja en calorias y grasas. Sin
embargo, también se comercializa Xenical 120 mg, un producto que contiene una mayor concentracion
de orlistat, el cual esta disponible con receta médica para el control de la obesidad, incluyendo la
pérdida y el mantenimiento del peso, cuando se utiliza junto con una dieta baja en calorias y para reducir
el riesgo de recuperar el peso perdido tras una pérdida de peso previa.

Hallazgos de Seguridad:

La FDA recibié informes periédicos de seguridad sobre lesiones renales agudas asociadas al producto
de venta libre Alli (orlistat), lo que motivé una reevaluacion de esta sefial de seguridad.
Especificamente, la FDA consulté su Sistema de Monitoreo de Eventos Adversos (AEMS) y la literatura
médica para identificar casos de lesion renal aguda, nefropatia por oxalato, hiperoxaluria y/o calculos
renales de oxalato de calcio ocurridos tras el uso de Alli. El periodo de busqueda abarcé desde la fecha

de aprobacién del producto Alli, el 9 de febrero de 2007, hasta el 31 de diciembre de 2023 en donde se
identificaron:

% Doce casos de complicaciones renales asociadas al uso de Alli, incluyendo nueve de AEMS y
tres de la literatura médica.

% La mediana de edad de los pacientes fue de 61 afios (rango 36-76 afios), y hubo ligeramente
mas mujeres (siete) que hombres (cinco). Entre los ocho pacientes que reportaron el uso del

producto Alli antes de la lesion renal, el tiempo medio de exposiciéon fue de 2.5 meses (rango
0.7-17 meses).

% Los tipos de complicaciones renales variaron entre los doce casos en donde:
- Ocho reportaron lesion renal aguda.

- Dos informaron lesion renal aguda con nefropatia por oxalato.
- Dos tuvieron hiperoxaluria con célculos renales de oxalato de calcio.

% La gravedad de estos casos fue sustancial, con ocho pacientes que requirieron hospitalizacion y
cinco dialisis. Siete pacientes experimentaron mejoria en su condicién, uno no habia mejorado
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al momento de realizar el reporte, y en cuatro reportes no se describieron los resultados. Se
disponia de informacion sobre la dosis para cuatro pacientes, todos los cuales informaron tomar
60 mg o 120 mg de orlistat tres veces al dia.

& El analisis de datos de la FDA también sugiere que la nefropatia por oxalato y la lesién renal
asociadas a orlistat pueden no depender de la dosis, ya que la diferencia en la inhibicién de la
absorcién de grasas de la dieta entre las dosis de orlistat de 120 mg (Xenical) y 60 mg (Alli) es
del 5%, lo que indica que el riesgo existe tanto en las dosis con receta como en las de venta
libre.

< Basandose en estos casos posteriores a la comercializacion que demostraron evidencia de dafio
renal asociado con cristales de oxalato en personas que usaban el producto Alli y la plausibilidad
biolégica, asi como en hallazgos que indican que los riesgos podrian no depender de la dosis, el
riesgo de dafio renal se agreg6 a la etiqueta de informacién del medicamento Alli, armonizando
el etiquetado de todos los productos que contienen orlistat aprobados por la FDA.

% La FDA identifico limitaciones importantes en la informacién disponible. Es posible que el numero
real de casos de problemas renales tras el uso del Producto Alli sea mayor, ya que los
consumidores y los profesionales sanitarios no siempre notifican los efectos secundarios a la
FDA. Asimismo, muchos de los reportes carecian de informacion, incluidos detalles clinicos como
la composicién de los célculos renales y los antecedentes médicos. Varias personas presentaban
otras posibles causas para sus diagnosticos renales ademas del uso de Alli, como obesidad,
diabetes, hipertensién arterial y antecedentes de calculos o enfermedad renal. Estas afecciones
también podrian haber aumentado el riesgo de problemas renales asociados al uso de Alli.

Conclusiones y acciones
< La FDA concluyé que existe un riesgo poco frecuente de lesion renal aguda asociado al uso del
producto Alli 60 mg capsulas, por lo que aprobé cambios en el etiquetado de la informacion
farmacolégica del medicamento de venta libre para bajar de peso, con el fin de advertir sobre

este efecto adverso.

< Como parte de las medidas regulatorias implementadas, el etiquetado ahora recomienda a los
consumidores consultar a un profesional de la salud antes de utilizar el producto Alli si alguna
vez han tenido calculos o enfermedad renal.

< Asimismo, los cambios en el etiquetado indican a los consumidores que suspendan el uso del
producto Alli y consulten a un médico si presentan sintomas de lesién o calculos renales, como
dolor de espalda o ingle, miccién dolorosa, sangre en la orina, hinchazén de pies y piernas o
disminucién de la frecuencia urinaria.

< Como resultado de esta evaluacion de seguridad, el riesgo de dafio renal se describe ahora de
forma consistente en el etiquetado de todos los productos que contienen orlistat aprobados por
la FDA, incluidos los que se venden sin receta y los que se venden con receta en concentraciones
mas altas.

Situacion en Panama:

De acuerdo con la base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos
Similares de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama se encuentran registrados a la
fecha, dos productos comerciales que contienen orlistat (Tabla N°1).

Tabla N°1
Productos registrados en Panama que contienen orlistat
Nombre del producto Laboratorio fabricante xmmmm:o Sanitario
Adelex 120 capsulas Gutis LTDA 200367
Andanza 120 mg tabletas Productos Medix, S.A. de C.V. 20164

Fuente: Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos. Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas. Consultada: 11 de junio de 2026.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido tres reportes de sospechas de reacciones adversas
asociadas a orlistat. Sin embargo, ninguno de ellos esta relacionado al desarrollo de calculos o dafio
renal.

Panama con salud y bienestar

2026: "Hacia una nueva Constitucion”




ﬂua_r:zoﬁx)n.o:>r Q I..”
* CON PASO FIRME ;

vﬁmwsm 34 Panarmh V ' meimo e suvn

N

0048-26/CNFV/DFV/DNFD Trabajando en pro de la regulacidn
12 de junio de 2026 del sector farmaceutico

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacion
informa lo siguiente:

A los profesionales de la salud:

K/

< Se recomienda asesorar a los pacientes sobre la pérdida de peso, incluyendo informacion acerca
de los casos poco frecuentes de lesion renal aguda, hiperoxaluria, nefrolitiasis por oxalato de calcio
o nefropatia por oxalato asociados al uso de orlistat.

®
0.0

Se recomienda vigilar la aparicion de signos y sintomas sugestivos de lesién renal aguda o
nefrolitiasis en pacientes que reciben orlistat.

< Ante la sospecha de cualquiera de estas complicaciones, debe indicarse la suspension inmediata
del medicamento y realizarse una evaluacion clinica y diagnéstica adecuada, seguida del
tratamiento correspondiente segun el cuadro presentado.

< El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado en la Seccién de Notas de Seguridad de
Medicamentos de la pagina web de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, la siguiente
informacién relacionada a orlistat:

- Nota de seguridad de medicamentos 0343/CNFV/DNFD de 01 de abril de 2014 titulada: “Orlistat:
Interaccion teérica con medicamentos antirretrovirales contra el VIH’.

- Nota informativa 2010 de 12 de Julio de 2010 titulada: “Informe sobre seguridad de Xenical
(Orlistat) y posible relacién con dafio hepatico grave’.

A los pacientes:

% Leer atentamente la informacion del medicamento antes de comenzar a tomar orlistat. Es importante
que lean el etiquetado de todos los medicamentos de venta libre, ya que es posible que no hayan
consultado con un médico antes de decidir tomarlos.

< Deben tener en cuenta que se han reportado casos raros de los siguientes efectos secundarios en
personas que toman orlistat:

- Insuficiencia renal aguda (los rifiones dejan de filtrar repentinamente los productos de desecho
de la sangre y pueden acumularse niveles perjudiciales de desechos). Los casos leves pueden
ser reversibles, pero los casos graves sin tratamiento pueden ser fatales.

- Hiperoxaluria (niveles elevados en la orina del producto de desecho oxalato, un compuesto
producido por el higado e ingerido a través de la dieta).

- Nefrolitiasis por oxalato de calcio (calculos renales que se forman cuando el oxalato se combina
con el caicio en el tracto urinario).

- Nefropatia por oxalato (se forman cristales de oxalato de calcio dentro de los rifiones e interfieren
con la funcién renal normal).

% Si han padecido alguna vez calculos o enfermedad renal, deben consultar con un médico antes de
tomar orlistat.

< Si experimentan sintomas de lesion renal aguda o célculos renales, deben dejar de tomar orlistat y
consultar a un médico para obtener mas informacion. Los sintomas pueden incluir: dolor de espalda
o ingle, miccién dolorosa, sangre en la orina, hinchazén de pies y piernas y miccion menos frecuente.

< Si experimentan efectos secundarios o no responden bien a orlistat, deben hablar con su médico
para considerar los pasos a seguir, incluyendo otras opciones de tratamiento.

Industria Farmacéutica:

% Solicitamos a los laboratorios fabricantes, la actualizacion de las monografias e insertos de los
productos que contienen orlistat con esta importante informacién de seguridad.

Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y fallas terapéuticas, les recomendamos
notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a través de los
formularios correspondientes. Para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
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medicamentos esta disponible el portal de notificaciones en linea (www.notificacentroamerica.net). Para
las notificaciones de sospechas de fallas terapéuticas utilizar la plataforma digital FADDI.

Para finalizar, le solicitamos tomar en consideracion la informacién enunciada en esta nota de seguridad
de medicamentos y hagala extensiva a otros profesionales de la salud y pacientes.

Fuentes de Informacion:

1. Administracién de Medicamentos y Alimentos (FDA). En linea< https://www.fda.gov/drugs/drug-
safety-communications/fda-approves-labeling-changes-over-counter-otc-weight-loss-drug-alli-
orlistat-warn-risk-kidney > Consultada: 12 de junio de 2026.

2. Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares.
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 12 de junio de 2026.

El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacion sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras de Medicamentos de referencia en
materia de Farmacovigilancia. Esta es una traduccion del texto original de carécter informativo. Cualquier
incoherencia en el texto, prevalecera la informacion contenida en el texto en su idioma de origen.
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