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REPORTE MEDICO FINAL

- Confirmacién de la Seguridad y la Eficacia de un Compuesto

Fitofarmacéutico de Garcinia cambogia, Cromo y Goma guar
(Metabol Tonics®) para el manejo de la reduccion del

sobrepeso.
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~en las células beta lo que termina en la pérdida de la secrecién de insulina. Final
- -nivel de fos vasos sanguineos arteriales, la presencia de los- Acidos ‘grasos libres i
una combinacién indeseable: aumento en la constriccion y disminucion de-ta relajacion del

_-de factor de necrosis tumoral-a, interleuinas,

"GENOMA LAB DEVELOPMENT ‘ ' - Goniowina tab,
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- INTRODUGCION

Desde hace mas de 20 afios la OMS ha comunicade el alarmante incremento del
sobrepeso y la obesidad en el munda, actualmente comunica que un 30 % de la poblacion
mundial presenta sobrepeso u obesidad," teniendo actualmente EU Ia tasa més elevada
en el mundo, 55 % de las mujeres y 36 % de los hombres." condicién que ha incrementado

~ importantemente sus tasas de morbi-mortalidad de patologias relacionadas a la obesidad

*. México ocupa el segundo lugar mundial en sobrepeso y obesidad con 414 % de
prevalencia 'y esta igualmente considerada como una de las primeras causas de muerte,

ncrementando de igual las . tasas de patologias relacionadas como el sindrome
metabdlico, metabolopatias, endocrinopatias, cardiopatias, gastropatias, neumopatias asf

G e

como patologias misculo-esqueléticas. i, i,

Se ha reporiado en mdltiples estudios que la obesidad abdominal se encuentra

. consistentemente asociada con el perimetro abdominal y este a su vez con la frecuencia

de hipertension y diabetes mellitus en adultos y durante la nifiez™ El perimetro
abdominal es entonces el mejor matcador para evaluar el riesgo cardiometabolico, los
pacientes con un perimetro superior a 100 cm tienen una frecuencia de sindrome
metabdlico del 33 % comparado con 19 % de aquellos que tienen un perimetro abdominal
inferior. ™" * Log pacientes con acumulacion. selectiva de grasa en el abdomen, -

..especialmente viscerai retroperitoneal y epiplones, sufren ‘alteraciones metabolicas que

incrementan el riesgo de sufrir dafio endotelial, aterosclerosis, y aterotrombosis; la
obesidad central es el componente méas comiin del sindrome metabélico ™ ™ = - -

El exceso de grasa abdominal genera und cantidad excesiva de écidoé; grasos libres que

pasan a los dos sistemas circulatorios, el portal y el sistémico, cuando esto ocurre se'inicia

-un aumento en la sintesis y secrecidn de una variedad de lipoproteina denominada. -

apolipoproteina B100. Esta pasa rapidamente al higado el cual la procesa generando a su
vez, triglicéridos y glucosa, este incremento en la concentracién de triglicéridos se refieja a

--8u vez en una disminucion en la-concentracion de colesterol HDL, lo que incrementa e}

riesgo de enfermedad cardiovascular seriamente, En la circulacion esplécnica y sistémica,
los acidog grasos fibres quedan disponibles para el resto de los érganos de la economia,
‘este aumnto genera un estado de resistencia a la insulina. En el pancreas a corfo plazo
'se estimula la produccion de mas insulina, eventualmente se genera un dafio permanente

mente a
nduce

xvit, xvifl

~ vaso.

El adipocito és una célula con elevada tasa metabélica, es una célula en términos - -

" generales . muy activa, sus  acciones presentan una elevada  influencia sobre el

metabolismo sistémico, la amplia gama de hormonas y mediadores. incluyen: leptina y
adiponectina, resistina, adipsina, renina; angiotensina, por ejemplo; ademas-de secrecion
factor de. crecimiento tumoral-B,
® N - : -
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prostanglandinas, en general la comunidad cientifica mundial concuerda que: ef adipocito
ha dejado de ser exclusivamente una célula-bodega de grasa, %

_i_ver_so’é .estudios, han reportado, sobre las  diversas implicaciones ‘q’ue, pueden
manifestarse sobre la salud del pacientes con ‘obesidad abdominal, las cuales, pueden

- generan grados de disfuncionalidad, tales como incremento de frecuencia de asma, apnea

del suefio, funcitn respiratoria alterada, mayor fiesgo quiriirgico, **** asi como patologias

esqueléticas como osteoartrosis ™" y de otros sistemas como reflujo gastroesofagico

~La obesidad abdominal como grave problema. de salud publica en México y el mundo, ha
tenido diversas propuestas terapéuticas, que van desdée las ‘medidas nutricionales a
extremas como las quirGrgicas,™ nuevas propuestas terapéuticas. con acciones miiltiple
estan siendo desarrolladas, debido a la multicausalidad de la obesidad, con la finalidad de

- que garantice un-mejor apego, mayor margen de seguridad y aceptabilidad, que evite los

frecuentes abandonos, que genera cronicidad. >Vixaiioix

- Diversos estudios han reportado que Garcinia cambogia es una fuente abundante del
&cido hidroxicitrico (HCA), importantes estudios han- identificado que HCA presenta dos
niveles de acciones farmacologicas, una a nivel periférico y otra a nivel cenfral, a nivel
periférics: actiian inhibiendo la accidn de dos enzimas gastricas implicadas en la absorcion

. de lipidos y carbohidratos; HCA actia inhibiendo-la alfdlipasa y la alfa amilasa, en sistema

_gastrointestinal®™ lo. que disminuye la- absorcién de lipidos y glucosa, reduciendo la
biodisponibilidad en suero, obligando de este modo al uso de las reservas corporales de

grasas, ™ ™ XU | g otra via de intervencién farmacoldgica ‘det HCA esta localizada en
_ higado, musculo y adipocito visceral, estos efectos se caracterizan por dos nivéeles, en el

primero, se abserva-una disminucién en el acumulo citoplasmatico de grasas debido & un
bloqueo selectivo de la actividad de la enzima citrato-liasa por inhibicion competitiva,
impidiendo la transformacion  de glucosa no empleada en lipidos, de esfa forma se reduce

. la inclusién citoplasmatica de los lipidos, obligando a la cé&luta a usar la glucosa’para la
. formacion de energia extramitocondrial. (Figura 1) en el segundo, el efecto es a nivel de Ia

. expresion de factores de trascripeion, impidiendo la adipogenesis ™™ X0 Xebet

Nuevas investigaciones sobre HCA han revelado que -existe un efecio fannacolégi.co ER

.. hivel hipotalamico, ya que fras su administracion local ‘en modelos animales, se ha

observado un efecto anorexigénico; sin embargo, son necesarios llevar a cabo diversos

.+ -estudios que “permitan corroborar: dichos hallazgos. ™ En ‘modelds ‘animales: con

obesidad se han reportado un efecto predominante de la reduccién de adipocitos
abdominales mayor que sobre los subcutédneos.™™ En el modelo de ratas Zuker se
observé un efecto de reduccién de frecuencia de complicaciones, como hipertension,

dislipidemias, diabetes meliitus, ¥

_Enestudios clinicos controlados se reporta que el HCA presenta una eficacia significativa

en reduccion de peso, niveles de glucosa, lipidos v tension arterial 4V gj ohservamos
la reduccidn de peso que las medidas farmacolégicas presentan actualmente, podemos
verque, a 12 semanas de tratamiento con metformina®se reporta una media de reduccion
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‘de 2.1 kg, con pratelmide 3.5 kg, con orlistat 4.5 kg, y con sibutramina fue 5 kg, ,
resultados que se muestran en diversos estudios metanaliticos, la media de reduccion de
peso que ha sido reportada con Garcinia cambogia ha sido de 5.5 y 6.4 kg XM

Fig'.ljra 1. Accién de la Citfatdaliaéé

Otro de los elementos que presenta el compuesto en estudio de este ensayo clinico es el
cromo; diversos estudios han reportado .que el cromo es un elemento que ha sido
considerado como yna coenzima en diversas rutas del metabolismo de grasas vy
carbohidratos: Estudios clinicos se ha reporfado que el cromo presenta un efecto que
reduce la frecuencia de resistencia a la insulina ™™ gdemas de potenciar el efecto de la
insulina en tas células;' otro estudio reportd que el cromo presenta un efecto reductor de la
ansiedad-al  consumo de alimentos ricos en carbohidratos en pacientes diabéticos con
depresién en un seguimiento a 8 semanas en un estudio doble ciego controlado con grupo
placebo ™" algunos autores reportan.que el polinicotinato de cromo proporciona proteccion
metabdlica-a pacientes que presentan patologlas-cardiovascular, endocrinopatias.™ en
conclusién multiples estudios se han realizado principalmente en Europa, Asia y en menor
frecuencia en América, con reportes que respaldan el efecto de polinicotinato de cromo
como un elemento protector en pacientes con condiciones alteradas de lipidos vy
glucosa.™M"i (ver Figura 2) o ' o | o

El efecto clinico observado con los expansores del volumen intragastrico, tales como Ia
~Goma guar, en el tratamiento de la obesidad abdominal, ha reportado beneficios
significativos, ya que favorecen la sensacion de plenitud, ademés de unirse a los lipidos y
carbohidratos denfro del tubo digestivo, lo que permite disminuir su absorcién
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gastromtestmal y finaimente también actla por arrastre mecéahico, favoreciendo el transito
intestinal sin provocar las alteraciones frecuentes de los inhibidores de lipasa como heces
grasosas, formacion de gases y ﬂatulenmas situacién ‘que fa goma guar amortigua vy
disminuye cuando es adicionada a la terapia. Wi o estudios han reportado efectos
terapéuticos de la goma guar en pacientes con diversas patologtas del tubo digestivo, por
ejemplo en paclentes con colon lrntabie. -'_’“" Vi, b, "“.’

oma Guar representa una
tamlento del sobrepeso, lo que
r_gue. réduciria la alta tasa de
! AS0-de -I:.sunergtsmo generado con
el compuesto fi tofarmaceutzco motivo de este estudlo : cluye fos blancos gastrointestinal,
endocrinolégico 'y sistema nerwoso central, con efectos: farmacoiogloos fisicoquimico y
mecanlco (VerFlgura 2)

Figura 2. Triple mecanismo de Accidn de Garcinia cambogia, cromo y goma guar,
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OBJETIVO

- Con el objeto de coadyuvar en el contro! y manejo de la disminucion de peso, se llevo a

cabo una evaluacion clinica confirmatoria de la seguridad y la eficacia de Metabol Tonics®
(Garcinia cambogia, Goma guar y Cromo) en la consulta médica privada, durante 8
semanas de fratamiento para el manejo de la reduccion. de peso. en. pacientes ' con
~ sobrepesomoderado. - 0 T R L '

'DISENO GENERAL DEL ESTUDIO

Se llevé a cabo una evaluacion clinica, abierta, prospectiva de la ‘respuesta clinica al
tratamiento con Metabol Tonics® (Garcinia cambogia, Goma guar y Cromo) en la consulta
privada, mediante el seguimiento y registro de signos y sintomas de pacientes con sobre
peso moderado con un IMC (25230 kg/m?) . . »

Todos los pacientes incluidos, fueron informados previamente. por el médico de manera
clara'y en un lenguaje sencillo de los objetivos de 1a evaluacién, el tiempo de duracion,
ntimero de visitas, asi como de los procedimientos a realizarse en cada-una de las visitas
-planeadas en el protocolo. . . . o
Una vez incluidos los pacientes en el protocolo, les fue practicada una exploracion fisica:
general que consistié en pesar al paciente, foma de medidas, abdomen y hombros (para
“los hombres) y cintura 'y cadera (para las mujeres), determinacion del IMC (indice de masa
- corporal), registra de enfermedad(es) y medicamento(s) concomitante(s). ' :

Todos los pardmetros descritos, fueron evaluados en cada una de las visitas
“subsecuentes, visita 2 (4 semanas de tratamiento) y visita 3 (8 semanas de tratamiento),
~Asi-mismo, en todas las visitas, se evalué la posible presencia de. reacciones. o eventos

adversos relacionados o no con el medicamento de estudio, los datos determinados en

-cada visita, fueron registrados tanto en los Formatos de Reporte de Caso como en los
- Formatos de Eventos Adversos, \ : '

" NOTA: El medicamento de estudio, fue proporcionado sin costo a los paciehtés_durante_el o

o periodo de evaluacién.. TR,
' POBLAGION DEL ESTUDIO -

Se ‘incluyeron gacientes externos, en quienes el medico tratante habia seleccionado
Metabol Tonics™ ‘como tratamiento de eleccidn y que podrian incluirse en el protocolo por
- -cumplir cen los siguientes criterios: ambulatorios de ambos sexos, de 18 afios en adelante;
clinicamente diagnosticados con sobrepeso (IMC entre 25 a 30 kg/m®).y no presentaran
ninguno de los criterios de exclusion tales como, enfermedades crénico degenerativas
(hiperiension “arterial o diabetes) no controladas, é_asi.'como cardiopatias, nefropatias, -

3
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hepatopatlas ‘glaucoma, anorexia, bulimia, enfermedad tiroidea, depresion o trastornos

[psiquiatricos mayores que intervinieran en la comprension de la evaluacién y del apego al

tratamiento por parte del paciente, uso de tratamientos que modificaran la flora o el trénsuto
~intestinal, uso de tratamentos hormonales, codlcoestemtdes embarazo y. lactancia.

- Gada.médico" partlclpante seleccmno a Ios pacnentes en: base aI cumpllmlento de Ios
“criterios de inclusion 'y - exoiusmn antes de iniciar el tratamlento con Metabol- Tonics®

(Garcm:a ‘cambogia, Goma guary Cromo) de ‘acuerdo al sngulent__e 'quema 2 capsulas 3
‘veces al dia (por la mafiana, tarde y por la- noche) durante los alimentos por 8 semanas. El
tratamiento, fue acompaiiado de de una dieta’ balanceada hapocalonca no-menor-a 1200
kilocalorias, aunado a un consumo minimo 8 vasos de agua al dla

5 TAMANO DE LA MUESTRA

Se reclutaron 1484 pamentes por 76 médicos como cand!datos a cumpllr con todos los
: crtterlos Y se incluyeron para valorar la seguridad. La eficacia en el tratamiento de!
tgepeso se valord en 928 pacientes que tenfan a su inclusion un valor de IMC entre 25
kgfm? y'cumplian con todos los criterios de inclusion y- ninguno de los de exclusién. Ei ,
~ resto de los pacientes fueron excliidos de Ia evaluacron t” nal por que se carecia de los
:--datos completos S o R

: ‘CONDUCCION DE LA EVALUACION

Tanto en fas visita 2 -como en la visita 3 de segurmlento (4 y 8 semanas- respectwamente)
" $e llevo a cabo la evaluacion de la eficacia como la de la segundad del tratam:ento de
acuerdo a las s:gutentes evaluaclones

‘Seguridad, eva!uac:on de la presencia de eventos adversos en cualquier momento
durante el estudio y su refac;on con el medlcamento de evaluacion, namero, de casos,
frecuenc;a y tipo de evento ) : S

- Eﬁcacla, se evalub con: dlsmmuc:on de peso, dlsmmumon de IMC dlsn‘lanCIOI"l de |
medidas (abdomen y hombros en el caso de los hombres, y cmtura y cadera en eE caso de -
_ Ias mu;eres) y apego a Ia dleta . o _ _

— Aceptabllldad al tratamlento por parte del medtco y del paclente, media'nte la
- calificacién en base a una escala analoga de 4 puntos de (0= =Muy- pobre a 4=Muy bueno)
en la visita final. .

“METODOLOGIA ESTADISTICA A

e La segundad fue evaluada a través del regrstro de los eventos adversos reportados en el
- transcurso del estudlo Se h:zo una descripcién a través de tablas de frecuenc&a y porcentaje de los

.- mismos.
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RESULTADOS -

. Esta evaluacion, fue reéhzada por 73 médicos distribuidos en la Republica Mexicana con

una muestra de inicial de 1099 pacientes .evaluados para seguridad y 825 pacientes que
cumplieron todos los criterios prewamente establecidos en el: protocolo, la: evaluacnon fue

: condumda durante 1os meses de Jullo a Diciembre del 2005.

DATOS DEMOGRAFICOS

-'La edad promedio de los pacnentes evaluados. para seguridad (N= 1099) fue de 62. 6 +12 7
-~ anos (amplltud 18 ~.90.5 anos) donde el 69% fueron del. sexo femenmo y 31% del

mascuhno . S R
Los demas datos se muestran en Ia Tabla 1

Tabla 1. Datos demograflcos de la poblacion
__evaluada para seguridad
' . Estadisticos descnptlvos Sl Media
Sexo Femenino 758
Sexo Masculino ‘ 341
Edad (anos) ' 526127 |
Estatura (cm) - ' 160.00 £ 9.50
. |Peso(Kg) 7113 £13.63..
" [Presién.arterial sistdlica (mm Hg) 1120.23 £13.14.
Presion arterial diastdlica (mm Hg) 77.41 £8.32 |

SEGURIDAD

“La segur.idad del medicamento, fue evaluada en ia poblacion total (N= 1099 pacientes), ya
que todos habian recibido al menos una dosis del medicamento en evaluacion, por lo que

se pudo observar que la combinacion de activos glucosamina, condro:tlna y vitamina C (X
Ray ) mostrd un amplio margen de seguridad, dado que solo el 2% de los- pacientes .
(22/1099) presentaron eventos adversos y todos fueron considerados como leves, el 98%
restante (1077/1099) no manifesté haber.presentado eventos adversps. (Fig. 3) '

N= 22 pacientes

: _ 2%
Flg 3. Porcentaje de pac:entes que presentaron eventos adversos

REPORTE FINAL: 20/02/'07 B _ . - - o o 8
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La aceptabllldad al tratamiento por parte del médico y del paciente, mediante la -
‘calificacion en base a una escala analoga de 4 puntos de (0 =Muy pobre a 4 Muy bueno)
en Ia v131ta flnal :

METODOL.GIA ESTADISTICA

La segundad fue evaluada a. traves del reg:stro de los eventos adversos reportados en el
transcurso del estudio. Se hizo una descnpclon a traves de tablas' de frecuencia y

porcentaje de Ios mlsmos

e -EI dolor, !a ngldez y Ia Imtacuon funcuonal se evaluaron a traves de un anal:ms multlvarlado
de medidas repetidas, lo que permitié estrmar las dlferen0|as con respecto ala v1snta basal

El requenmnento de consumo de analgesmos se valoro en Ia segunda y tercera vusﬂas
mientras que la aceptabilidad al tratamiento expresada por parte de Ios médicos tratantes y. -
los pamentes evaluados se hIZO en Ia VISIta flnal

En todos los casos, se conS|dero una SImelcanma estadlstlca con un valor de p< 0.05 de
dos colas.

' CONSIDERACIONES ETI(.AS

Por ser un estudlo observacmnal en el. que se: admln:stra un’ m 'dgcamento previamente
autorizado para el -tratamiento y prevencmn de 1a OA;- en-..i I 'que uUnicamente se
recolectaron en forma ordenada los datos’ clinicos ttiles para el analisis, se considera que
este estudio tiene un riesgo menor al minimo y sin implicaciones éticas.

TA-

REPORTE FINAL: 20/02/07 o T e T g



GENOMA LAB DEVELOPMENT A%
CLINICAL STUDY REPORTE METABOL.0605_ I | CONFIDENTIAL

RESULTADOS

Esta evaluacion, fue realizada por 76 méd‘icos:_jd-istribuidos ehll\_a, R&ép:ublic-Q Mexi,c.ana con
. una muestra de inicial de 1484 pacientes evaluados para seguridad-y 928 paciéntes que
‘cumplieron estrictamente con todos los. criterios de inclusion previamente establecidos en
el protocolo, la evaluacion fue conducida durante los meses.de Julio a Diciembre del 2005.
A continuacién se presentan: los resultados obtenidos. para los diferentes criterios de

~ evaluacion, los cuales responden a los objefivos previamente planteados.
DATOS DEMOGRAFICOS e pl

“La  pobiaci6n - evaluada -para ' seguridad - (N=1484 pacientes), presento, la siguiente
demografia a su inclusion. La edad promedio de lfos pacientes fue de 36.9 # 10.7 afios,
con-un rango de 16 a 79 anos. Los demas parametros .inicialmente, se muestran en la
- Tablat. v e o _ .

Con respecto a la distribucién de la muestra por género, se pudo observar que el 80% de
la poblacién total incluida (1190/1484 pacientes) ‘correspondieron al sexo femenino y solo-
el 20% (2941928 pacientes), corréspondieron al sexe masculirio. T

- Tabla 1. Datos demograficos de la poblacién-
o __evaluada para seguridad =
S “Media

- ésmdisticbs"désblri'pti\ios :

Edad (afios) - 36.93 + 10.69

~ Estatura (cm) ' | "~ 160.67 £ 9.03
Peso (kg) S _ - 7482 +11.07

. Presion arterial sistélica (mm Hg) 114.38 % 11.12
- Presion arterial diastélica (mm Hg) - 74.72+8.28
indice de masa corporal inicial (kgfem?)  28.86 + 2.59

©OSEGURIDAD

La seguridad del medicamento, fue evaluada én toda Ia poblacién incluida en la evaluacion
- {N= 1484 pacientes), todos hablan recibido al menos una dosis del medicamento en
evaluacion, por lo que en esta poblacién evaluada, se pudo observar que la comnbinacion
de activos Garcinia cambogia, Goma guar y Cromo (Metabol Tonics® mostré un amplio
margen de seguridad, dado que solo el 3% de los pacientes (45/1484) presentaron
eventos adversos, el 97% de los pacientes restantes (1439/1484) no manifestd la
presencia de algin evento adverso. Fig. 3 - ‘

'PROTOCOLO FINAL: 01/08/06 | ' CL s 9
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La Pérdida de Peso se evalué a través de un andlisis niultivariado de medidas' répetidas,
determinando la posible pérdida de peso mediante una comparacion de antes-después del
iratamiento, lo que nos permitié estimar las diferencias con respecto a.la visita basal para
. establecer si la diferencia’ es significativa en el perfil de la diferencia con respecto ai-tiempo.
Igualmente, la posible pérdida de peso se estimo con respecto al género y.al tiempo entre visitas,
- utilizando ‘el andlisis: multivariado de medidas repetidas. - Adicionalmente para cada género se
- establecié la comparacién de la visita final con respécto a la visita inicial, evaluandose también las-

- diferencias encontradas antes-después del tratamiento, .

Para el caso del . Indice de Masa Corporal (IMG); también se realiz6 Uina comparacidn del IMC en
~ una base antes-después para evaluar la-significancia de la diferencia en la poblacion, utilizando
una prueba de t de Student bilateral para -muestras refacionadas:. -Igualmente, el posible' cambio
del IMC se estimo con respecto al género y al. fiempo entre visitas, utilizando. el andlisis
multivariado de medidas repetidas, para evaluar.el cambio con respecto a las visitas realizadas en

el estudio. =
- El p‘oéible cambio de las medidas antropométricas se estimé con respecto al género y al tiempo
entre visitas, utilizando el andlisis multivariado de' medidas repetidas, para-evaluar el cambio con
respecto a las visitas realizadas en el estudio._ _ T o g '
" En todos l_os'casbs, se consideré una significancia estadistica 'co'_n un valor de p _< 0.05 de dos
CONSIDERACIONES ETICAS. N o
" Por ser un estudio rébgefvéc_iénal,‘ en el que, se administrd un medicamento previamente
‘autorizado para el tratamiento del sobrepeso, en el que Gnicamente se recolectaron en

- forma ordenada los datos clinicos Utiles para el analisis, se considera que este estudio
- tiene un riesgo menor al minimo y sin implicaciones éticas. ‘
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En la tabla 2, se presenta la descnpcmn de los eventos adversos reportados y estado al
finalizar la evaluac:on - o

Recuperado sin

AGL - L@ paciente refiere irritacion a nlvel gastrico por lo que suspendio gp. - .. Recupel
- el tratamlento : N . el : secuela
S _ _— Recuperado sin
" A(?H_ ..Gastrltlg, | v | 19—Sep 05 secusla
ARB - Cefalea matutina de dos dias de evolucion. 10-Ago-05 Sj;;g:r ado sin
CHG [nicio con dolor abdommai en reglon eplgastnca y mesogastnca 30-Ado-05 =RE-Z‘GUPCEFHC*O sin
con aparicién posterior a la ingesta deél tratamiento de X- -Rray. go- secu_e,la
~ Sensacion de mareo y cefalea al segundo dia de tratamiento o Recuperado sin
DBC 10-Sep-05 ‘
suspendimos y al reiniciar volvid a presentar sintomas. - : secuela
- ERS  Aumento-del dolor en zona de platillo tibial lateral izquierdo. . 18-Sep-05 = No recuperado
ETP Refiere nauseas posteriores a la toma de X-Ray. 13-Oct-05 SR:;:L:J;:rado sin
Fo Nausea vomito, cefalea, hlperemaa edema en cara. Rublcundez . _Recuperado sin
j EL."A en ambas mejillas. 28-Ag__9__—05 secuela
S , . Recuperado sin
GPG  Poliuria. | 21'86’9'95, secuela
GPG Parestesias en labios, manos y plemas Sensacmn de aumento -21-Sep-05 Recuperado sin
de volumen y temperatura. , . _ " secuela
GPG . .Dolor muscular y dolor articuiar aumentado | 21~Sep'4.05’ No recuperado
GPG Dolor en mufiecas y dedos : '21-8e‘p-b5 No recuperado_
" GSR. Dolor en region epigastrlca que cedlo con pantoprazo! | 14-Oct-05 S:CCLtnglgrado sin
' lmcno ala segunda ingesta de medlcamento acompanado de - :
 HGP febr:_cula - malestar general - dolor de extremidades inferiores 14-Ad0-05 Recuperado sin
S (articular) se suspende el medicamento y se-inicia 2 dias después g ~ Y -secuela
presentando el mismo cuadro clinico por lo que se s‘u_s'pende. '
- Imczla con dolqr y ardor epigastrico acompafnado.de nauseas. Ala Recuperado sin
HTG - paciente conciente se encuentra abdomen blando depresible 27-Sep-05 secusla

doloroso en region epigéstrica y aumento de ruidos intestinales.

. REPORTE FINAL: 20/02/07
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" De los 22 pacientes que:presentaron reacciones asociadas al medicamento (Fig.'4), en 19
pacientes, solo se reporta un evento adverso, de los cuales, solo se considerd-que podrian -
estar posiblemente relacnonados con el tratamiento. en estudio el dolor epigastrico, mareo .

y nauseas. {ver Tabla 2). En2 pacientes, se reporté la- presenc de 4 eventos, en el
primero: de: los casos; solo se considerd la presericia ‘de meteorismo, como posnblemente

relac:to_'_ado con. el tratamnento en evaluamon ya que Ios otros tres reportes respondlan a

aumenté de vo!umen y de temperatura asi como poiluna Todos Jos smtomas

:'desaparemeron sin secuela, ain sin haber suspendldo el tratamiento en evaluacion. En

un ¢aso (MBO) la cefalea y-el-mareo se consideré-que podrian estar: ‘rélacionados con el

tratamlento en evaluacion, aunque por ser sintomas mespemflcos y:porcursar-con datos

sugest o's' de- periodo::premenopausico (pamente femenino de 54" afios de edad con

presencia de anormalidades menstruales previas y posteriores. al tratamlento) también -

podrian deberse a este_ultlmo segunel médico tratante. . S L

4 4 4

No. Frecuencia -~ .

: ow_éﬁéfe;é'ﬂ 3 PR

2 9 g
Ca o> &
oF o g
. 2

. ’ . 3

. doep T
epowswny [

Fig 4. Eventos adversos que se presentaron en mas de un caso.
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‘Le caus6 un mayor apetlto y provocé una rea ecupera d 0 sm

APE  cual le disminuyo al suspender el tratamrento (ra __ 5, secuela
. . caraycuerpo . . : . : .' E S it
BBM Evacuaciones pastosas. ‘ - S o 14-Sep2005 SD_
CAG - Mareo ocasmnal e mtermltente o \ i 30»Nov2005 -qure@upérado :
QAG __Orofarlng{tls aguda . . T | 21—N:o.v29Q_S secuela
CH_AE Bolor transv"ersal. amplio Aumento de evacuaciones. Cefé!eas‘ ' 29-18ep'2'005’ Zf::ggado sin
et Dolor ardoroso abdominal, nauseas, vomito en dos ocasiones de ., , - 'oos Recuperado sin
. DST - contenido gastrico, mareo, estreﬁlmlento . 12?qu; ?‘005 secuela

“Paciente femenina refiere oligomenorrea por lo que acude con’

EAC - ‘medico especislista quien le refiere suspender tratamierito por 05;0_ct20§55 Recuperado sin

_ presentarmlomatOSIs utenna f R | o secuela
:f_-EP'Q} '_._"._-G_as_tr_i_tis.__Evacuaciones.paStOs'as.- D_is'te:r.us'.iéh'téia:&oniiné!'.- o 1_2;6'c£épos o sai '
ERR _'Do!or abdominal tipo céfico de rntensuiad leve. Cefalea leve. 24-Sep2005 E:é:ﬁjredo sin
ERs Meteonsme d:arrea L , ‘ o ' 01-Oct2005 SR:;’:eﬁ:radﬂ 8"'1
| FCP g:,;,:::ﬁai f;{;ﬁtgaugea y Sengac16n de plenifud géstncar adema-sr 2 4_0 t;tZOQ‘S' 3 sD

FIA: Estefimionto. e 21-0ct2005 [EnERredo e
FTE '.Cefalea intermitente. - | 05—Oct2005 Eéegyg:rado 3in

T Dormatosis cervical - cara : enza__

| GDB 15-Nov2005 No recuPerado

~__dénmicos, inflamacién y huellas de descamac[én.i_, B ~
GGG . Presento nauseas, evacuaclones di rrelcasydblorgﬁstnco 26-éep200_5__ SR::,l:’é"z_fﬂdo sin.
' GMM 'Dolor eplgastnco Evacuac:on pastosa. Edem'a en extremidadeé ‘ OG-Oct?OOS_ ' _ SD |
.'GR:G Cefalea occipital frontal que irradia a brazo derecho, ‘sensacion 20-'Sep200-5 Req_ﬁperado sin

secuela,

_de astenia bajo 2kg y 3cm de cmtura
SD sm datos ‘e

PROTOCOLO FINAL: 01/08/06 T § BERTEES | |
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7%

_medicamento en estudio. .-
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Fig 3, P°-'79?."‘\-tai9.-@'e\'pa_cie_qite_s_ que

o

3
Del 3% (45pacientes) que presentaron eventos adVérsos, 39/45" reportaron " un evento
adverso, 5/45. pacientes presentaron 2 eventos Yy solo 1/45- pacientes - presentd 4
manifestaciones, de las cuales, solo una (cefalea), se consideréd que podria estar

'~ relacionado con el tratamiento en evaluacion; y se reportdé-como haberse recuperado sin

secuela; fos ofros 3 eventos manifestados, fueron dolor en antebrazo y mufieca derecha,

“dolor en rodilla derecha de origen muttiple Yy faringiti aguda, los'cuales se manifestaron

) -t

durante el periodo de evaluacion y no se consideraron estar. relacionados con el

Los eventos mas comin mente reportados durante la ‘evaluacion -y posiblemente

' relacionados, fiieron: mareo, meteorismo, estrefiimiento. cefalea, colico abdominal, dolor

epigastrico, nauseasy distensién abdominal, siendo todos reportados como recuperados
sin secuelas; otros eventos marifestados, perc no relacionados con el tratamiento de. -

_evaluacion, fyeron: faringitis, esguince a consecuencia de_accidente automovilistico y

estado al finalizar la evaluacion.

. bronquitis. En la tabla 2, se presenta la descripcion de los eventos adversos presentados y

[®1EA
- - B2EA
) 87% .~ B4 EA *

2 _ Y 'I_% o N= 45 pac;-entes

Fig 4. Distribucién y frecuencia de -preé‘encié de eventos _adV;éfsbS en la poblacién.
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_mpp Bf°"°°"eum°"'a " 10-Nov20C ‘.”Norecuraerado'
MPP Diarrea. i - T T g o 29—Sep2005”1 -‘S’D.V |
MT.L" Dolor e'h-aniébﬁazoymuﬁecé derecha, S . ".‘22-Sep2005 SR:g:gzrado sin
MTL Doloren rodilla derecha probable ongen mult:ple. ; - 24-‘Sep2(§)_05_ No recuperado
MTL Faringitts aguda. . S io'-oétzoc‘)s ' 8D
MVG Fe?:t zéfozﬂﬁﬁqu::;ones abundantes vomitos postenqnﬁgljte doqu 25-Sep2005 Sngng:rado.sin.

o NRJ _'_Amenorrea sequn.daria“ S | L ”2"0-(_)'(.:{_2005 :::::;gra@sm

NVL Meteoismo. . .. = 07.0012005 --Sggﬁg:’addsm
PCE. ~Cefaleay estrefimiontoleve, -~ . o - ;i{_)'?-'oc':-tzqos SR::;’QZ“"‘:'P sin

PGM 'Reﬁé_re_diéfensiéh abdoif;ﬁnal y. sstrefimiento. - '. . 24;Sep2b05 sR::;gzra._sfp'sin
RAS Hipermenorrea de 10 dias. - : © 04-Nov2005 = SD
RAS _Somnolencia.:. . | B i 31—0&2005, _?;g:g:rado sin

'F\;MR* Dolor en piemzas que le irﬁﬁideﬁ'h'a;;er ejefc?cid; - 14-Ago- 2005 {F"{::l::eﬁ:rado con
RAN Cefalea - . © 30-0c12005. . SD.

_RON  Hipertensiénarterial, - 30.002005 '.? s o

SR Meteonsmoytransn intestina tado. | .;_.;110-Sep2005 SD .

Reaccion: dermatologica que desaparecuo con Ia suspens;on 25. Se 2005 Recuperado sin
-del tratamiento (ronchas pequenas) P secuela

SLR
TC'G ‘Inicio 4. dias después de tra‘tam:ento con gastntls aguda ¥ 03-Oct2005 No recuperado

YGG Mareos, dolor en ep:gastno B 31-0ct2005 8D
A T S Recuperado sin
YJA Estrenimlento severo. SR | 26-Sep2005 secuela
* SD: sin datos ‘
PROTOCOLO FINAL: 01/08/06 _ O o o S &
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Inicia con dolor y ardor en epigastrio acompanado de nauseas,

Recuperado sin

| PROTOCOLO FINAL: 01/08/06 . N

HTG  coincide con abdomen blando depresible doloroso eh reglon_,27~Sep2005 seéusla
L egigastnca yaumento de ruidos mtestlnales _ —
IGG Accmente automowllstlco esguince central 1avez . 1-5;N,ov2005 sR:gl:ngrado s
Dolar: abdommal moderado dlstensu5n abdomma[ moderada D Redtiperado sin
JGG .. Flatulencia leve. . 28-5ep2005 secuela ,
Inicia padecimiento insidioso postenor a inicie de tratamiento con ‘ . Re'cupera'do sin
LCG  dolor abddminal tipo célico, estrefiifiento, nauseas, drstensmn 12-Ene-2005 secuela .
. abdominal moderada.- _ o ' S
LPG - Nauseas gastritis dolor epigastrico evacuacion diarreica. - 10-Nov2005 sD
s Dolor abdominal tipo c¢élico de moderada mtensndad céfalea leve, ,q o “Recuperado sin -
MA  estrefiimienito moderado. 18-Se p29°5 secuela
.~ Palidez, sudoracién fria, piel pegajosa, astenia, gllcemia capiiar-- '
MAG. casual 51 mg/dl, se disminuyé la dosis presentando misma 26-Sep2005 Recuperado sin
*~  “sintomatologia, con glicemia de 60 mglml (ghcem:a captlar ' " secuela
casual) se suspende tratamlento
- Recuperado sin
_MBA Faringttls aguda . _ O1~Oct2005  secuela
I -Recuperado sin
M_BM _, Ansiedad pesadezycansanczo s'ecuglzr_a S
s R do si
‘MCM Gastroententls ‘22-Nov2005 s:fﬁszra ©sin
J Tres ocasiones en las cuales aparecia punto luminoso én los que SD
MCM crecia el didmetro (halo luminoso sin otro referente). ' 14-0ct2005. -
_Dolor- abdominal tipo célico de gran intensidad, escalofrios, ‘R do si
MGJ mareos, estrefiimiento, dtstensmn abdominal severa astema piel .05-Oct2005 s::f;gra n
~°__ fria, sudorosa. . o _ .
e - Iniclascon. cinco. evacuac:ones en 12 horas ‘con: wperdlda de'ﬁ Reeuperado sin
" MGO " consistencia con colicos abdomiinales y tenesmo refi riendo que 12—Sep2005 secuela
' 24 h antes ingirié alimentos grasosos y abundante ~
MLG. Mareo, ce_falea, dolor.eplgéstnco, dolor abdomlnal. '1__6_-Nov2005, SD
' '”‘* ' ‘ S : : Recuperado sin
" MLT  Cefalea parietal derecho. | K 18-Sep2005 7 1or°
8D sin datos S '
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visita1 . Visita2 . . visHad... '
' S SRR U Visitat Visita 2 Visita 3

HOMBRES _ S MUJERES

Flg 5. Porcentaje de perdlda de peso corporal por género.

INDICE DE MASA CORPORAL SRR

La disminucion del IMC con cespecto al basal fue de - 1 57 + 0 87 kg/m? después de 8
semanas. Esta disminucion, resultd estadisticamente s:gnrf catlva con un valor de p

=0.001. (Ver Figura 6)

29 . o o

Visital Va3

- " Fig 6. Disminucién del IMC..
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PARAMETROS DE EFICACIA

La poblacion evaluada para eficacia (N=928 pamentes) presentd, la siguiente demografia
a su inclusion. La edad promedio de los pacientes fue de 36.3 + 10.37 afios, ¢con un rango
'de 18 a 75 aros: Los demas parametros inicialmente, se muestran enla Tabla 1. -

Con respecto a la dsstnbumén de la muestra por género, se pudo observar que el 83% de
la poblacién evaluada para eficacia (768!928 pacientes) correspondieron al SEX0 femenmo
~ y soioel 20% (160/928 pacrentes), correspondieron al sexo mascullno :

Tabla 1. Datos demograflcos de la poblacion'
evaluada para eflcacla

Estadisticos descriptivos ~Media
Edad (afios) o 3633£1037
-Estatura (cm) - 160.71 * 8.82
Peso (kg) 72.01£928
Presion arterial sistélica (mm Hg) 113.83 £ 10.51
Presién arterial diastolica (mm Hg) 74.30 +7.86
- indlce de masa corporal inicial (kglcmz) 27.77 %1.42

Las variables de eficacia presentaron los siguientes resuftados:

o PERDIDA DE Peso'

Después de 8 semanas de tratamiento se pudo observar una reduccién signifi catwa enel
porcentaje de peso con respecto al basal, de 5.2% £ 3 lo que correspondié a un rango de
perdida de peso de - entre 4 a 6 kg, el cual resultd ser estadisticamente significativo con un
valor de p =0.001. La perdida de peso, se hizo. e\ndente desde las primeras 4 semanas de
tratamiento. Cuando se anal:zaron los datos de perdlda de peso por genero, estos
también resultaron ser estadisticamente significativos, ya que‘e! porcentaje de perdida
“encontrade para los hombres fue de (5.2% +3) y para e[ caso de las mujeres de (5.8% +3).
 La diferencia de perdida de peso entre ambas grupos - (hombres VS mUJeres) no fue
estadisticamente signifi catlva (Ver Figura 5) :

PROTOCOLO FINAL: 01/08/06 ' S 14




L evaluadas tanto en. ‘hombres como en mujeres, después de las 8 semanas de trat miento.

GENOMA LAB DEVELOPMENT ‘ ' , 1AL
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VARIACION DE LAS MEDIDAS ANTROPOMETRICAS

Se observd. una disminugcién significativa.con un valor de p =0.001 en todas la medidas

. 'Para el caso de-las medidas.evaluadas en-los - hombres,: se cbservé ‘uha- dis!
"._srgnn‘“ cativa con respecto al. basal (abdomen .y hombros),  desde [a ‘cuarta se
tratamiento: después de- las 8 semanas: de tratamierito la-disminucién de medidas; fue en
promedio Ia siguiente: abdomen de — 3 ¢cm y hombros de - 4.7 cm, para ambos casos Ias
diferencias encontradas, mostraron ser estadist:camente sugmf catlvas con un valor de p =
0.001. (Ver Figura.. 8a) _ . . .

En las mujeres, se pudo observar _;una disminucién signifi catwa a partlr de la cuarta.-
semana de evaiuac;on después de as 8 semanas de tratamiento, la dlsmmucion de’
medida, fue en promedzo las siguientes: abdomen - 4.7 cm y cadera de - 4.5 cm, para
ambos casos las diferencias encontradas, mostraron ser estadisticamente s:gnlﬁcatnvas
conun valor de p = 0 001 (Ver Flgura 8b) o _

* HOMBRES

98 _ . 2;5;\ - : -1.9%

C 96t ~4.6% 82; - ) ’ -2.7
94 ) i : ' ‘
’ Viska1  Visita2 © Visita 3 80 — e
; ' : . Vistal . - Viitaz Visita 3
dor : . T '
Al_) men . _ Hombros
d 5

T

Visita 1 Visita2  Visita3 Visital Visita 2 Visita 3.

Cmtura ' ' Cadera

Fig 6. Disminucién de medidas antronométricas é.)"i-lorﬁbre«? y b) Mujeres.

PROTOCOLO FINAL: 01/08/06 17
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Cuando se evalus fa disminucion det IMC por genero, se pudo observar que la disminucion
“del IMC fue significativa en ambos sexos, ‘¢on un valor de p =0:001, ya que la disminucién

. promedio ‘del- IMC después. de 8:-semanas de tratamiento, fue“de 1.65 kg/m’ en las

mujeres y: del 1.36 kg/m® ' en los hombres; ‘pefo’ no se  obsetvaron . diferencias
estadisticamente significativas entre hombres y mujeres. (Ver Figura'7) - o

D -1.36 Kglm® g - ' |
%] - -1.36Kg ®{ . -1.65Kaim?
2 ' 4. g ST - B 0 T4 | _8<ﬁ.

Semana . T Semanas

Fig 7. Disrﬁinucién‘de_l IMC por.género.-

PROTOCOLO FINAL: 01/08/06 , - ) 16
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La aceptabilidad al tratamiento, evaluada como mejoria observada tanto por el médico
como por el paciente, para ambos grupos {médicos y pacientes) fue evaluada en un 94 %
~dentro-del rango de algo a gran mejoria. S \ :

- Ademas, cab destacar 'qu'e.._6Liéhdo":se-‘llév6f"a cabo la estratificacion de los datos

~ obtenidos para el iMC en fa poblacion.total (N= 1484 ‘pacientes), en sobrepeso, obesidad

{grado 1.y grado H), ‘se. pudo corroborar la- eficacia del tratamiento ‘en ‘pacientes que

~ mostraban tanto obesidad Grado | (IMC 30 a 35kg/m?) como Gtado |l (35 a 40 kg/m? ). En

aquellos pacientes que ingresaron con abesidad Grado | (N=394), se encontrd que para

todos los parametros de eficacia hubo una mejora estadisticamente significativa en tan

- solo 8 semanas de tratamiento en promedio.

‘Para el caso de los pacientes que ingresaron con obesidad Grado Il (N= 28), después de
realizar un andlisis descriptivo, se observod que el promedio del IMC mostré que los™

- pacientes pasaron de obesidad grado Il a obesidad grado 1, después de las 8 semanas de

tratamiento, sin embargo, hay que enfatizar que estos resuitados deben ser considerados
como una tendencia dado ¢! bajo niimero de pacientes encontrados dentro.de este grupo.

'En la poblacién por intencion a tratar, se observd que puedé tener el tratamiento con la
sombinacion de Garcinia cambogia, €romo-y goma gua’_r‘(Metabo!:Tonics'-”i’. sobre la

- tension arterial (TA). Debido al nimero’de datos (N= 52), no aplico ninguna una técnica

estadistica diferencial, si no sélo descriptiva, en la cual se observé que hubo una discreta
disminucion tanto enla-tension arterial sistélica como diastélica, después de 8 semanas de
tratamiento, TA inicial (102 * 10/68 * 6).vs TA final (98 * 6/66 + 6 ). Sin embargo, estos -
datos solo deben cohsidera}’Se come Una tendencia y debera evaluarse en una poblacion

mayor y a un periodo de tiempo mayor para fener datos sobre el verdadero impacto. El

efecto observado puede deberse solamente a la disminucion del peso corporal.

Por ofro lado, cabe destacar que debe sugerirse, adoptar medidas de 'aiifhentacién,_'

~ consumo de agua y por lo menos-una rutina de caminata, para optimizar los resultados.

De acuerdo a los resultados, podemos considerar, que los resulfados obtenidos para las
variables de peso, IMC y medidas antropométricas nos ofrecen una alternativa terapéutica

“que puede beneficiar a los pacientes no solo con sobre peso, sino ‘con obesidad-Grado I y |
It, ast-como favorecerla reduccion de riesgos cardiometabélicos. - ST TR

A través de las diversas variables de eficacia propusstas para la evaluacion con el

fitomedicamento, - podemos . observar una _efectividad significativa’ en los analisis

“estadisticos realizados, los que reportan resultados comparativamente consistentes con

- ‘ofros estudios de la literatura médica internacional, en la cual, hemos podido observar que

- existe una barrera de reduccién de peso con cualquiera de las medidas terapéuticas con

- efectos farmacologicos -existentes en la actualidad, dicha ba‘rref‘a no ha podido ser
superada por ninguna medida terapéutica, la barrera ha sido reportada enlos 6 kg en 12

.. semanas, por otra parte podemos agregar que los efectos de Metabal Tonics® en e

tratamiento de la obesidad abdominal presenta adecuada efectividad ™, W1 bl six oo

PROTOCOLO FINAL: 01/08/06 o 19




~ mej_qri‘_é;a gran mejoria). (Ver Fig’Ura:;-s): S LE

-ya gue la magnitud de la reduccién ponderal y las me
~con dieta de 1200 Keal. al dia en ellapso evaluado. "

GENOMA LAE DEVELOPMENT . . - ' o ' Genommn Lab,

'CLINICAL STUDY REPORTE METABOL 0605 SR CONFIDENTIAL .

'EVALUACION SUBJETIVA DE LA MEJORIA POR PARTE DEL PACIENTE Y DEL
MEDICO. - . . , -

-~ Con respecto a la evaluacion de la mejoria reflejada por e! tratamiento, realizada al final de
- la.evaluacion tanto por el médico-evaluador como por el pacietite tratado, para ambos

casos; se_pudo observar que el ‘porcentaje de 'satisfaccion fue muy parecido, dado que.
-para ambos.grupos, se reporté un:94% de satisfaccién calificada entre el rango de (algo'de

o
o
L

&8 Medico
@ Pacientes

" ‘Porcentaje
N
e S <

] A 1

-
=

' ~-_Sin.C__a_'ribi§ Emperofamiento

- Gran Mejoria 'AlgodeMej'orié .

~ Fig 9. 'Evé!_uécién de 'ia‘m_eidr{anpor- parfe-djel' Medicoy dél Paciente.

~' - ANALISIS DE RESULTADOS Y DISCUSION. ~

‘Se puede advertir, que el medicamento de ‘estudio mostré un amiplio margen de seguridad
~dado la baja incidencia de eventos adversos prese tados (3%) con Metabol Tonics™ bajo

el esquema de tratamiento establecido durante 8 semanas. *

De actierdo a los resultados obtenidos para Ia variable dé eficacia, peso, IMC y medidas

antropométricas, se pudo observar una disminucion estadisticameénte significativa en todos. -

- estos parametros, lo que sugiere que la disminucion de los mismios, se debié al tratamiento

de estudio Garcinia cambogia, cromo y goma guar (Metabol Tonics?)'y" no a otros factores,
didas, dificilmente podria o_btenerse :
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_mveles de reduccién de peso seme;antes a Ios observados con otlistat ©. rlbonabant y
efect:vndad superior a la reportada COMmo metformlda o snbutramlna : :

~ . Unode los haﬂazgos mas sagnzf' cativos que se reglstraron con el fltomedtcamento fue Ia

reduccién del perimetro abdominal, esto es una hallazgo de gran lmportancla y relevancia
medica, ya que en. la_jiteratura_mundial actualmente :se- reporta, - que:el- perimetro
‘abdominal es ‘el marcador. de mayor importante en el tratamiento medico de la obesidad,
~su reduccién disminuye. el riesgo ‘Cardiometabblico que se; mantiene elevado_ ‘reducir el
perimetro abdominal presenta un efecto ‘benéfico ya ‘que’ provoca la reduccioh de la
tensién arterial, la respuesta ala msulma mejora, disminuye el .nivel de- tﬂgllcéndos y
colesterol circulante, incrementa el HDL circulante, disminuye signifi icativamiente ¢l riesgo
de sindrome metabohco diabetes mellitus, htpertensnon artenai ‘asf comio fa probabmdad
de IAM o muerte de origen card:ovascular bix e

: Se ha repmtado en mﬁltlples estudlos meta-anaht:cos que los tratamlentos alopaﬂcos
actualmente disponibles muestran una reduccién de peso corporal de 2.5 a 5.5 kilogramos
‘en estudios. a 12 semanas. ‘Los’ fi tofarmacos han demostrade niveles de eficacia y.
seguridad importantes, y son tratamientos médlcos ampliamente reconomdos Yy aceptados
por comunidades médicas. rprmcnpalmente europeas, donde aparentemente hay una mayor
:apertura en medldas terapéutlcas de esteorden. . RS :

- Los: pacientes que padecen obeSIdad abdominal, presentan serias aiteracmnes en el
- funcienamiento social y laboral, ademéas de ser objeto de rechazo y discriminacién, de
igual forma su bienestar psicosocial se ve igualmente afectado, " ¥, ™ por tales:
motivos' es imprescindible realizar intervenciones apropiadas para reducir su sufnmlento
' tanto fisico como emocmnal

El tratam:ento meédico actual de Ia ObeSIdad Abdominal ha adqu:rtdo gran mportancua ya
que cerca de 2 mil millones (2, 000, 000, 000) de habitantes en el mundo presentan una

. sondicion mérbida relacionada al excedente de peso, en términos generales, los sistemas
de salud se encuentran sobrepasados en capacrdad para dar respuesta a Ia epldemla de ,
este SIglo . S R

Es de suma trascendencna para Ia actlvadad del med:co emplear las. mejores ‘medidas

'._terapéutlcas gue beneficien:a sus: pat:lantes y que- garantlcen la eficaciay segurldad def.

'~ tratamiento, mediante Ja combinacion de efectos que favorezcan la adhesion al
- tratamiento, efectividad y segurldad med|ante una mmlma presencia de eventos adversos
asicomo la aceptahbzlldad general o

- -El tratamlento de fa. obes1dad abdommai debe ser dmgido a un objetlvo mas ampho
" abarcando las implicaciones cardiometabdlicas, gue se encuentran en estadios mas
* tempranos y que presentan mayor posibilidad de ser abordados; Metabol Tonics™, es un
recurso fitofarmacéutico’ que ha demostrado  su efectwudad en el tratamlento de Ia :
obeSIdad abdominal con ampllo margen de segundad o : L
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