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ALERTA 2_2025 MEDICAMENTO ILEGAL CON SIBUTRAMINA: RETIRADA DEL PRODUCTO BIKINI FORTE

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido
conocimiento a través de la Comisaria General de Policia Judicial de la
Policia Nacional de la comercializacion del producto BIKINI FORTE
capsulas. En base a la informacion del etiquetado no ha sido posible
identificar a la empresaresponsable de su comercializacion. Este producto
esta comercializado como complemento alimenticio, pese a no haber sido
notificada su puesta en el mercado a las autoridades competentes,
incumpliendo lo previsto en la normativa vigente para este tipo de
productos.

Segun los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de
esta Agencia, el mencionado producto contiene el principio activo
sibutramina en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar una funcion fisioldgica ejerciendo una
accion farmacoldgica. Esta sustancia no se declara en su etiquetado, que indica enganosamente una serie de
productos de origen vegetal y aminoacidos.

La sibutramina es un principio activo anorexigeno (supresor del apetito) que proporciona una sensacion de
saciedad y ademas produce un aumento del gasto calorico (atenua la disminucion adaptativa del metabolismo
basal durante la pérdida de peso). La sibutramina produce un aumento de la frecuencia cardiaca y la presion
sanguinea, que pueden ser clinicamente significativas en algunos pacientes, habiéndose registrado casos de
arritmias, cardiopatias isquémicasy accidentes vasculares graves con su consumo. Otros efectos adversos que
pueden presentarse con su consumo son, entre otros, sequedad de boca, dolor de cabeza, insomnio,
estrefiimiento, etc. Ademas, presenta gran cantidad de interacciones con otros medicamentos.

La sibutramina formaba parte de la composicion de medicamentos con receta destinados al tratamiento de la
obesidad, cuya comercializacion en la Union Europea fue suspendida por asociarse su consumo a efectos
adversos graves de tipo cardiovascular, tal como se refleja en la "Nota informativa de la AEMPS sobre
sibutramina (Reductil®)" publicada el dia 21 de enero de 2010.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto de evaluacion
y autorizacion previa a la comercializacion por parte de esta Agencia, la Directora dela Agencia ha resuelto
adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares del citado producto.
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