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Con relacion a la incorporacion de sibutramina a lista IV del Reglamento de
Psicotropicos, por medio del Decreto N° 3, de enero de 2006, esla Subsecretaria informé a las
SEREMI de Salud del pais sobre su aplicacion a traves del documento de Antecedentes.

Respecto de lo sefalado en el punto 3 de dicho documento, que expresa: “Los
preparados magistrales que contengan Sibuframina no podran exceder de 15 mg por unidad
posoldgica , pudiendo administrarse solo una unidad posologica en 24 horas” , se ha estimado
pertinente uniformar el criterio de aplicacion en las farmacias que cuentan con recetarios, debido a
que hay recetlas en las que se indica mas de una dosis diaria de sibutramina, sin que ia suma de
ellas exceda los 15 miligramos diarios. Esto ha sido interpretado de diferentes maneras tanto en los
recetarios como en las SEREMI de Salud del pais, por lo que resulta pertinente la correspondiente
aclaracion.

De acuerdo a las propiedades farmacocinéticas que posee la sibutramina, las
especialidades farmaceuticas para el tratamiento de la obesidad, que contienen esle principio
activo, se han formulado, para una dosificacion de una toma diaria de 5, 10 ¢ 15 miligramos,
aunque en nuestro pais solo se han registrado las presentaciones con las dos dosis mayores.

Por ofra parte, se consulto al CENIMEF sobre la existencia de estudios que avalen
la administracion de sibutramina en mas de una dosis diaria, informando que "no hay estudios que
demuestren una eficacia clinica similar entre un esquema de dosis Unica versus un esquema de
dosis multiple”,

A la luz de los antecedentes expuestos, se concluye que el esquema de

dosificacion correcto es el de “una toma diaria”, mientras no se disponga de estudios que avalen un
esquema de dosificacion en multidosis.

En consecuencia, la instruccion emitida por esta Subsecretaria a través del Ord.
2074 se ratifica, haciendo hincapié en que puede administrarse solo una unidad posolégica de
sibutramina en 24 horas, independiente de la dosis del preparado magistral, que en ningun caso
podra exceder de 15 miligramos.

A objeto de hacer mas claras las instrucciones se adjunta la actualizacion del Art.
30 del D.S. 405/83, que fue modificado con el Decreto N°3, de enero de 2006:

“Art. 30. Las prescripciones magistrales u oficinales gue contengan drogas de las
Listas Il y Il s6lo podran extenderse y despacharse mediante ‘“recela cheque® y las que conlengan
drogas de la Lista IV, a fravés de “recela retenida”.

Los preparados magisirales que contengan alguno de los siguientes principios



