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RESUMEN

Introduccion: La obesidad y el exceso de grasa
visceral habitualmente se asocian a la hipertension y a
altos niveles de glucosa plasmatica y lipidos séricos. La
creciente prevalencia de estos factores de riesgo car-
diometabdlico esta generando el desarrollo de farma-
cos y suplementos alimentarios, destinados a su con-
trol y tratamiento. Los productos que contienen
Caralluma fimbriata han sido probados en algunos en-
sayos clinicos previos y recomendados para bajar peso
y estabilizar las variables fisioldgicas.

Objetivos: Valorar la eficacia de un suplemento nu-
tricional (OBEX®) sobre la composicion corporal y el
estado fisioldgico de mujeres en fase climatérica.

Métodos: La muestra fue de 44 mujeres (25 pre
menopausicas; 19 post menopausicas) residentes en la
comunidad de Madrid, con un indice de masa corporal
superior a 25kg/m?y edades comprendidas entre 35 y
62 afos. Previo consentimiento informado se sometie-
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ron a un tratamiento de 8 g diarios de (OBEX®)
(3 g/dia de Caralluma fimbriata) durante dos meses. Al
comienzo y final de dicho periodo se les midid la talla,
el peso, perimetros umbilical de la cintura y cadera, los
pliegues grasos subcutaneos y la composicion corporal
mediante impedancia eléctrica (TANITA®600). Se es-
timo el indice de masa corporal y el indice cintura ca-
dera y se evaluaron los niveles de colesterol, glucosa
en sangre y presion arterial.

Resultados: Tras dos meses de tratamiento, el
52,78 % de las participantes habian bajado peso con
una pérdida media de 1,86 Kg. Las premenopausicas
disminuyeron significativamente el grosor de los plie-
gues bicipital (3,3mm), subescapular (2,5mm) y su-
prailiaco (3,1mm). Las postmenopausicas redujeron el
bicipital (1,2mm), tricipital (2,3mm), subescapular
(2mm) y suprailiaco (3,1mm) e incrementaron la masa
muscular del tronco (0,5 kg p<0,05). En ambos grupos
bajo la proporcion de mujeres clasificadas con obesi-
dad abdominal a partir del indice cintura cadera asi
como la prevalencia de hipertension, hipercolesterole-
mia, e hiperglucemia.

Discusion: La pérdida de volumen y ganancia de
masa muscular empleando suplementos que contie-
nen Caralluma fimbriata, podria ayudar a disminuir
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factores de riesgo cardiovascular durante la menopau-
sia, al menos en la dosis suministrada en el presente
trabajo, algo superior a la utilizada en estudios pre-
vios, parte de los cuales también reportan disminucion
significativa de las variables antropométricas y fisiold-
gicas analizadas.

Conclusiones: Los resultados obtenidos con una in-
gesta de suplemento de OBEX® (3g/dia de Caralluma
fimbriata) son prometedores para el tratamiento de la
obesidad central y la prevencion el sindrome metabd-
lico en mujeres climatéricas. Sin embargo, para asegu-
rar su eficacia es necesario llevar a cabo estudios de
mayor alcance, con mayor efectivo muestral y control
de variables como la dieta y la actividad fisica.

PALABRAS CLAVE

Sindrome metabdlico, Obesidad, Climaterio, Suple-
mento nutricional, Caralluma fimbriata.

ABSTRACT

Introduction: Obesity and visceral fat excess are
normally related to high blood pressure and increased
plasmatic glucose and serum lipid levels. The growing
prevalence of those cardiometabolic risk factors is pro-
moting the development of drugs and dietary supple-
ments, in order to control and treat them. Products
containing Caralluma fimbriata have already been
tested in some prior clinical trials and are proposed to
help in weight loss and stabilization of physiological
variables.

Objectives: Evaluate the efficacy of a dietary sup-
plement (OBEX®) on body composition and physiolo-
gical status of women in climateric phase.

Methods: The sample consisted of 44 women (25 pre-
menopausal; 19 postmenopausal women) who resided in
the county of Madrid, with a body mass index over
25 kg/m? and ages between 35 and 62 years old. After
signing an informed consent form, all participants were
subjected to a treatment of 8g a day (OBEX®) (3g/day
of caralluma fimbriata) during two months. At both the
beginning and the end of the treatment, height, weight,
waist and hip umbilical perimeters, thickness of subcuta-
neous folds and body composition by electrical imped-
ance (TANITA®600) were measured. body mass index
and waist-hip ratio were estimated and both blood cho-
lesterol and glucose levels as well as blood pressure were
assessed.
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Results: After two months of treatment, 52.78% of
participants had lost weight resulting in an average
weight loss of 1.86Kg. Premenopausal women had sig-
nificantly decreased the thickness of their bicipital
(3.3mm), subscapular (2.5mm) and suprailiac (3.1mm)
skinfolds. Besides, postmenopausal women had re-
duced their bicipital (1.2mm), tricipital (2.3mm), subs-
capular (2.0mm) and suprailiac (3.1mm) skinfolds and
had increased their trunk muscle mass (0.5 Kg). In both
groups the amount of women classified with abdominal
obesity by means of waist-hip ratio decreased, in addi-
tion to a lowering in the prevalence of high blood pres-
sure, hypercholesterolemia and hyperglycemia.

Discussion: The weigth loss and muscle mass profit
obtained using supplements containing Caralluma fim-
briata, could help to decrease cardiovascular risk facts
during menopause, at least employing the dose submit-
ted in this work, greater than that used in previous
studies, some of which also report a significant reduc-
tion in the analyzed anthropometric and physiological
variables.

Conclusions: The obtained results with the intake
of the supplement OBEX® (containing 3g/day of
Caralluma fimbriata) are promising for the treatment of
central obesity and prevention of metabolic syndrome
in climacteric women. However, it is necessary to carry
out larger significance studies to verify its efficacy, em-
ploying a bigger sample and controlling variables such
as diet and physical activity.

KEY WORDS

Metabolic syndrome, Obesity, Climateric, dietary sup-
plement, Caralluma fimbriata.
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OMS: Organizacién Mundial de la Salud.
SM: Sindrome Metabdlico.

AEEM: Asociaciéon Espanola de Estudio de la Meno-
pausia.

IMC: indice de Masa Corporal.

ICC: indice Cintura Cadera.

CF: Caralluma fimbriata.
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INTRODUCCION

Datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
para el 2014 mostraban que el 39% de los habitantes
del planeta mayores de 18 afios presentan sobrepeso y
el 13% son obesos!. Tal situacion es un problema sani-
tario a gran escala? ya que la sobrecarga ponderal,
junto a la hiperglucemia, la dislipemia y la hipertension
arterial forma parte del denominado sindrome metabo-
lico (SM)3. Esta patologia, que incrementa la morbimor-
talidad cardiovascular, afecta aproximadamente al 25%
de los adultos a nivel mundial®, ocasionando grandes
costes humanos y econdmicos. Por ello, los estudios
encaminados a frenar la obesidad y sus consecuencias
tienen plena vigencia. En este sentido, aunque es fun-
damental el cambio en los habitos de alimentacion y es-
tilo de vida, determinados productos o suplementos
dietéticos pueden resultar eficaces para el tratamiento
de la obesidad comun.

Cabe mencionar que de acuerdo a la Asociacion
Espafola de Estudio de la Menopausia (AEEM), en nues-
tro pais, una de cada cuatro mujeres postmenopausicas
es obesa®. Como es conocido, entre los 40 y los 59 afios
de edad, la mujer experimenta una transicion denomi-
nada climaterio, en la que menopausia indica el final del
periodo reproductor®. Segin la OMS, la menopausia co-
mienza tras al menos 12 meses consecutivos de ameno-
rrea sin que exista otra causa patoldgica o fisioldgica ac-
tivaé. Cabe subrayar que la edad media de su aparicion
presenta una importante variabilidad poblacional, aso-
ciada a factores étnicos y socioecondmicos’ y que en
Espaiia se sit(ia en torno a los 51 afios8.

El hecho bioldgico que caracteriza a la menopausia
es la incapacidad del ovario para cumplir el ciclo folicu-
lar, cesando de manera permanente las menstruacio-
nes con la consecuente pérdida de la funcion reproduc-
tiva y la sucesion de una serie de cambios en el
ambiente hormonal®, muchos de los cuales van a mo-
dificar la composicion corporal del organismo feme-
nino. Los estrogenos, por ejemplo, intervienen en la
distribucion de la grasa corporal en mamas y caderas y
favorecen tanto la sensibilidad a la insulina como el
flujo sanguineo de las arterias coronarias!®. El cese en
la secrecion estrogénica conduce a una pérdida de la
proteccion conferida en el periodo fértil frente a com-
plicaciones arterioescleroticas y, entre otros efectos,
moviliza el tejido adiposo hacia la zona troncal del
cuerpoll. Los depdsitos adiposos en la regién abdomi-
nal evaluados por indicadores antropométricos como el
indice cintura-cadera (ICC) ponen de manifiesto la ten-

dencia a un patrén de distribucion grasa de tipo an-
droide a partir de la menopausial?.

Ciertos estudios han puesto de manifiesto que la
menopausia supone en promedio un aumento de peso
del 6% y un incremento aproximado del 17% de masa
grasa'3. Como ya se ha indicado, el aumento de adipo-
sidad y la redistribucion de la grasa corporal, junto a la
pérdida de proteccion de los estrogenos, aumenta el
riesgo cardiovascular en las mujeres postmenopalsi-
cas hasta equipararlo al de los hombres cuando era en-
tre cuatro y cinco veces menor durante la etapa repro-
ductora8. Por ello, segiin la OMS!* las enfermedades
cardiovasculares son la causa del 45% de las muertes
de mujeres mayores de 60 anos. No obstante, otros
factores de riesgo son de indole genética o relaciona-
dos con los habitos de vida; basicamente una dieta
alta en grasas, tabaquismo, escaso ejercicio fisico o es-
trés, elementos sobre los que se puede ejercer un
cambio conductual”?15,

La situacion antes descrita genera la necesidad de
una busqueda de soluciones que reduzcan la incidencia
de uno ¢ varios de los factores de riesgo referidos. El
uso de determinados suplementos nutricionales, como
los supresores del apetito, puede tener un efecto bene-
ficioso sobre obesidad y sobre otros componentes del
SM16, Uno de estos productos es el extracto de
Caralluma fimbriata (CF), una planta suculenta de la fa-
milia Asclepiadaceae originaria de la Indial’, empleada
tradicionalmente por las poblaciones nativas a lo largo
de los siglos, para reducir el apetito en periodos de
hambruna. Sus propiedades se han atribuido a su com-
ponente activo, glucdsidos de pregnano, cuyo meca-
nismo de accidén aun no esta claro, aunque se piensa
que podria inhibir la sintesis de grelina en el estdmago
y del neuropéptido-Y en el hipotdlamo!8. Ensayos clini-
cos previos han mostrado reducciones significativas de
peso en pacientes indios con sobrepeso suplementados
con CF y tras una modificacion de sus habitos y estilo
de vidal719:20,

El presente trabajo pretende estudiar la eficacia de
un suplemento alimenticio que contiene CF, sobre la
composicion corporal y los componentes del SM en mu-
jeres climatéricas espafiolas.

MATERIAL Y METODOS

En el presente trabajo se analiza una muestra de
44 mujeres espafiolas residentes en la comunidad de
Madrid con edades comprendidas entre los 35 y 62 afios.
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Todas ellas con indice de masa corporal (IMC) superior a
25 kg/m2. Dicha muestra constituye el grupo experimen-
tal que corresponde a un estudio mas amplio -randomi-
zado y doble ciego con placebo- que se desarrolla como
parte de un proyecto de investigacion suscrito entre la
Fundacion de la Universidad Auténoma de Madrid y los
laboratorios Catalysis S.L.

Las mujeres analizadas habian firmado un consen-
timiento informado, tal como marca la normativa de
Helsinki (2008), autorizando, bien el suministro de un
suplemento nutricional (OBEX®) conteniendo CF, o
bien un placebo inocuo, durante un periodo de dos me-
ses y en una dosis de 8g diarios. Asi mismo dieron su
permiso para que se les realizara un analisis de su com-
posicidn corporal y situacion fisioldgica, antes y tras dos
meses de tratamiento (T y Tomeses). Cabe resefiar, que
las participantes no fueron sometidas a ningun tipo de
dieta ni régimen de ejercicio fisico, y mantuvieron su
estilo de vida habitual.

El suplemento nutricional OBEX® se presenta en so-
bres de 4g solubles en agua y su posologia se distri-
buye en la toma de un sobre disuelto en un vaso de
agua, treinta minutos antes de la comida y la cena, con
una frecuencia diaria hasta completar dos meses de
tratamiento. Como se ha indicado su principal principio
activo es CF (1500mg), aunque contiene otros compo-
nentes con propiedades lipoliticas, antioxidantes, re-
ductoras de la absorcion caldrica, regulacion del tran-
sito intestinal e incremento de la resistencia, tono y
capacidad de recuperacidon del tejido muscular. Estas
sustancias son, Acai berri (50mg), Phaseolus vulgaris
(100mg), Metionina (200mg), Arginina (144mg),
Inulina (100mg), Ornitina (50mg), Carnitina Fumarato
(13mg), Sulfato de Zinc (7mg), Piridoxina (0,9mg), vy
Pantotenato Calcico (3mg).

Tanto al inicio como al final del tratamiento de dos
meses con el suplemento OBEX®, a cada una de las
mujeres se les midio el peso, la talla, el perimetro um-
bilical de la cintura, el perimetro de la cadera y los plie-
gues grasos bicipital, tricipital, subescapular y supraili-
aco. Todo ello con material homologado y siguiendo la
normativa del International Biological Programme
(IBP)2L. A partir de dichas dimensiones se calcularon el
IMC y el ICC que es una variable informativa de la dis-
tribucion de la adiposidad. Para evaluar la condicion nu-
tricional, se adoptd el criterio de la OMS22 y se consi-
derd existencia de adiposidad abdominal un ICC > 0,8.
El porcentaje de grasa, la masa muscular total y seg-
mentaria para tronco y extremidades (kg) y el grado de
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hidratacién (% de agua) se estimaron por medio de un
dispositivo de impedancia eléctrica tetrapolar modelo
TANITA®600.

El andlisis de la situacién fisioldgica, que se realizd
igualmente al comienzo y al término del tratamiento,
consistié en la medida de la presion arterial (PA) y de
los niveles de glucosa y colesterol séricos. La PA se
tom6 empleando un tensiémetro digital Visomat®,
aceptando como valido el valor promedio de tres medi-
das consecutivas. Las variables séricas se determinaron
a partir de sangre obtenida mediante puncién digital
y con autoanalizadores de la marca Accutrend®Plus y
Reflotron®Plus en el caso de la glucosa y colesterol
respectivamente. Como valores limite para el diagnos-
tico de hipertensién, hiperglucemia e hipercolesterole-
mia se adoptaron los propuestos por la Federacion in-
ternacional de la Diabetes3.

Las mujeres de la muestra se separaron en dos gru-
pos (premenopausicas = 25; postmenopausicas = 19)
y para la comparacién de los parametros analizados an-
tes y después del tratamiento con el suplemento nutri-
cional, se utilizaron pruebas de Chi-cuadrado y t-stu-
dent para datos pareados al 95% de confianza. El
paquete estadistico utilizado fue el SPSS.21.0.

RESULTADOS

En el grupo constituido por las mujeres premenopau-
sicas, la proporcion de sobrepeso fue del 52% vy el 48%
de obesidad. En el caso del grupo de postmenopausi-
cas, dichos porcentajes alcanzaron el 26,32% vy
73,68%, respectivamente.

En la tabla 1 se muestran los resultados obtenidos
para las variables analizadas antes y después del tra-
tamiento con el suplemento nutricional, en los grupos de
mujeres pre y post menopausicas. Como puede obser-
varse, la adiposidad subcutdnea disminuyd signi-
ficativamente en las primeras a nivel bicipital (3,3mm,
p < 0,05), subescapular (2,5mm, p<0,05) y suprailiaco
(3,1mm, p< 0,05). En las segundas, la reduccion del gro-
sor de los pliegues fue también significativa para la loca-
lizacion bicipital (1,2mm, p=0,006), tricipital (2,3mm,
p < 0,001), subescapular (2mm, p < 0,001) y suprailiaca
(3,1mm, p <0,005). Dicha reduccion de la grasa subcu-
tanea se acompafié de un aumento de la masa muscu-
lar troncal (0,5kg p < 0,05) en el grupo de las mujeres
postmenopausicas. Ademas, se constatd que finalizado
el periodo de tratamiento el 52,78 % de las mujeres ha-
bian bajado peso con una pérdida media de 1,86 Kg.
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Tabla 1. Comparacién entre las variables analizadas antes (T;) y desples (T;meses) de dos meses de tratamiento con el suplemento

alimenticio.
To Tomeses
LA Premenopausicas | Posmenopausicas | Premenopausicas | Posmenopausicas
(Media+DE) (Media+DE) (Media+DE) (Media+DE)
Pliegue Bicipital (mm) 18,0+6,15* 15,9+6,03* 16,4+5,46* 14,7+5,13*
Pliegue Tricipital (mm) 28,9+9,59 30,1+7,88* 29,3+7,38 27,8+8,06*
Pliegue Subescapular (mm) 33,619,28* 33,2+10,57%* 31,1+7,75* 31,2+9,82*
Pliegue Suprailiaco (mm) 26,318,56* 28,919,80* 23,215,42* 25,31+9,35*
% Grasa 40,7%=*4,80 42,2+5,15% 39,5+4,41 41,6+5,54
Masa muscular total (Kg) 44,2+4,29 41,6+3,6 43,6+3,86 42,1+£3,42
Masa muscular del brazo (Kg) 2,3+0,26 2,2+0,24 2,2+0,25 2,2+0,23
Masa muscular de la pierna (Kg) 7,5+0,84 8,8+8,01 7,4+0,71 7,2+0,75
Masa muscular del tronco (Kg) 24,6+2,30 23,2+1,84%* 24,3+2,03 23,7+1,95%
Agua Corporal (%) 43,9%=3,38 42,3+3,55% 44,8+2,96 42,9+3,80
Presion arterial Sistdlica (mmHg) 124,7+10,81 133,6+14,49 125,9+11,2 133,8+15,32
Presion arterial Diastdlica (mmHg) 75,0+8,06 80,8+7,59 76,1+£7,43 80,6+8,10
Glucosa (mg/dL) 100,9+25,11 101,9+18,94 97,8+27,01 107+41,80
Colesterol (mg/dL) 186,9+38,45 200,0+60,59 158,8+35,04 184,1+37,16

Cabe subrayar que el perfil de riesgo asociado al
riesgo cardiometabdlico se redujo de forma notable ya
que tanto la proporcion de mujeres clasificadas con
obesidad abdominal a partir del ICC, como la prevalen-
cia de hipertension, hipercolesterolemia, e hipergluce-
mia resultaron significativamente mas bajos (p < 0,05)
en el Tomeses respecto al Ty, tanto en las premenopusi-
cas como en las postmenopausicas (Figura 1).

DISCUSION

Con la dosis empleada, que triplica la descrita en es-
tudios previos, se constata una disminucion de la grasa
subcutanea y visceral acompanada de un aumento de
masa muscular troncal y una reduccién de la prevalen-
cia de hipertension, hipercolesterolemia e hipergluce-
mia en las mujeres sometidas al tratamiento.

El presente estudio, ha puesto de relieve el que el
tratamiento con 8 g diarios de OBEX® durante 60 dias
ha provocado ciertos cambios en la composicion corpo-
ral de mujeres no sometidas a ninguln tipo de dieta ni

régimen de ejercicio. Los cambios se han traducido en
una reduccion significativa de la adiposidad subcutanea
y en un aumento de la masa muscular a nivel del
tronco. Estos resultados, estan en consonancia con los
reportados previamente en un ensayo aleatorio reali-
zado por Kuriyan et al.l” en una muestra de 50 hom-
bres y mujeres con un IMC superior a 25, a los que se
les suministré un suplemento alimentario con CF,
(1g/dia) también durante 2 meses. En dicho ensayo la
pérdida de peso promedio fue de 2,5 Kg vy, al igual que
sucede en nuestro trabajo, se observo un cambio en el
patron de distribucion adiposa que se tradujo en una
significativa disminucién del ICC.

Asi mismo, Astell et al.!® efectuaron un ensayo doble
ciego sobre 43 adultos con sobrepeso entre 29-59 afios.
Todos ellos fueron sometidos a un programa de dieta y
actividad fisica y los 17 sujetos del grupo experimental
fueron tratados ademas, durante las 12 semanas que
durd el ensayo, con 1g diario de CF. A pesar de la baja
dosis en que se suministro el producto la reduccion del

Nutr. clin. diet. hosp. 2015; 35(1):56-62



NUTRICION CLINICA Y DIETETICA HOSPITALARIA

Figura 1. Cambios en la prevalencia de los componentes del Sindrome Metabdlico en mujeres pre y postmenopausicas tras dos meses de

tratamiento con el suplemento alimenticio OBEX®.
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perimetro de la cintura resulté mayor (6,5 cm) en el
grupo tratado con CF que en el control (2,6 cm) y del
mismo modo, el ICC se redujo 0,03 puntos en el primero
frente a 0,01 puntos en el segundo. También entre los
sujetos tratados con CF, se redujo en mayor medida el
nivel de colesterol total, de colesterol LDL, glucosa y
triglicéridos.

Por contraposicion, Arora et al.23 en un articulo re-
cientemente publicado cuestionan la eficacia de la CF
basandose en los resultados que obtuvieron en un en-
sayo con 89 pacientes obesos, con y sin comorbilidades
asociadas, en el que el grupo de tratamiento recibié una
dosis de 1g diario durante un periodo de 12 semanas.
Los autores refieren la aplicacion de pautas dietéticas y
de actividad fisica que no se detallan en la publicacion.
Los sujetos fueron evaluados antropométricamente, no
observandose reduccion en IMC, perimetro de la cin-
tura, perimetro de la cadera o ICC. Tampoco se detec-
taron cambios significativos en los parametros bioquimi-
cos relacionados con el riesgo cardiometabdlico ni con
aspectos relativos al apetito.

CONCLUSIONES

La corta duracién del presente estudio asi como el
efectivo muestral disponible, constituyen una limitacion
para obtener conclusiones definitivas. Sin embargo, los
resultados obtenidos con el suplemento de OBEX® que
supone una ingesta de CF de 3g/dia, son prometedores
para el tratamiento de la obesidad central y la preven-
cion del sindrome metabodlico. A fin asegurar la eficacia
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del producto seria recomendable llevar a cabo un estu-
dio de mayor duracion, en el que se ampliase el rango
de edad y se incluyesen sujetos de ambos sexos. Del
mismo modo seria oportuno controlar factores como la
dieta y el ejercicio fisico.
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