
INDICACIONES
Colesevelam (CO) está indicado como tratamiento 

coadyuvante a la dieta en adultos con hipercolesterolemia 
primaria1-3:

- En combinación con estatina, para proporcionar una 
reducción adicional en las concentraciones de colesterol 
de lipoproteína de baja densidad (c-LDL) en pacientes no 
controlados adecuadamente con la estatina sola.

- En monoterapia, para la reducción del colesterol total 
y del c-LDL elevados cuando el tratamiento con estatina es 
inapropiado o no es bien tolerado.

- Se puede utilizar junto con ezetimiba, con o sin estatina.

POSOLOGÍA

Nombre Dosis recomendada1

Colesevelam 6 comprimidos/día
(3,75 g/d en 1 o 2 tomas)

Colesevelam + estatina 4-6 comprimidos/día
(2,5-3,75 g/d en 1 o 2 tomas)Colesevelam + estatina+ ezetimiba

Ingerir con comida y líquidos.
Se puede administrar simultáneamente o por separado con estatinas 
y/o ezetimiba.
Para minimizar el riesgo de interacciones cuando se toman con otros 
medicamentos concomitantes, se debe espaciar la toma, al menos, 
4 horas1.

No es necesario ajustar dosis en pacientes de edad 
avanzada1. 

MECANISMO DE ACCIÓN Y FARMACOCINÉTICA
CO es un polímero no absorbible, hipolipemiante, 

secuestrador de ácidos biliares que actúa fijándose a ellos 
en el intestino, impidiendo su reabsorción. Esto produce un 
aumento de la conversión del colesterol en ácidos biliares, de la 
actividad de la HMG-CoA reductasa y del número de receptores 
hepáticos de LDL, lo que conlleva la reducción de c-LDL en 
suero. Se excreta en heces1.

EFICACIA CLÍNICA
Su eficacia se ha evaluado en ensayos clínicos aleatorizados, 

doble ciego y controlados frente a placebo2,4-6, estatinas7-10 y 
ezetimiba11-13. La mayoría de los estudios tuvieron una duración 
de entre 4 y 6 semanas, llegando a 6 meses en dos estudios2,5.

La variable principal fue “cambio en la concentración 
sérica de c-LDL desde el momento basal hasta completar el 
período de tratamiento”, y las variables secundarias “cambio 
porcentual promedio desde el inicio hasta el final del período de 
tratamiento, de las concentraciones de c-LDL, colesterol total, 
c-HDL y triglicéridos”.

Hasta el momento, no se han realizado estudios que 
demuestren que este fármaco tiene algún efecto en la 
morbimortalidad cardiovascular1.

En monoterapia (a dosis de 3,75 g/día) disminuye la 
concentración sérica de c-LDL alrededor de un 15%, también 
disminuye la de colesterol total y aumenta los triglicéridos y la 
c-HDL. 

En terapia combinada junto a estatinas, la disminución de la 
concentración sérica de c-LDL fue de entre un 8 y 16% y los 
niveles de triglicéridos no se incrementaron (debido al efecto de 
las estatinas)2. Los niveles de c-HDL aumentaron. Combinado 
con ezetimiba, con o sin estatina, reduce los niveles de c-LDL 
en, aproximadamente, un 11%, también se reducen los de 
colesterol total. Los triglicéridos y el c-HDL no se modificaron 
significativamente. 

No se ha comparado directamente con otros secuestradores 
de ácidos biliares (colestiramina y colestipol). Por comparaciones 
indirectas su efecto hipolipemiante parece ser similar a 
colestiramina (24 g/día) y colestipol (30 g/día) que disminuyen 
el c-LDL entre un 15 y un 30%2.

SEGURIDAD
Las reacciones adversas fueron en general de gravedad leve 

a moderada y fundamentalmente de naturaleza gastrointestinal, 
siendo las más frecuentes flatulencia y estreñimiento, seguidas 
de náuseas, vómitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal y heces 
anómalas. También aparecen como frecuentes el aumento de 
los triglicéridos y cefalea1.

Cuando se usa asociado a estatinas se ha observado un 
incremento de los casos de mialgia2 (p=0,29).

Junto con ezetimiba (con o sin estatina), no se han 
observado acontecimientos adversos inesperados3. 

Antes de iniciar tratamiento hay que tener en cuenta que:
- Deben diagnosticarse y tratarse las causas secundarias de 

hipercolesterolemia.
- CO aumenta las concentraciones de triglicéridos (especial 

cuidado cuando TG > 3,4 mmol/l).
- Los pacientes con trastornos digestivos han sido excluidos 

de los ensayos clínicos.
- Puede provocar o empeorar el estreñimiento.
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Colesevelam es un secuestrador de ácidos biliares autorizado en hipercolesterolemia primaria no adecuadamente controlada 
con estatinas o cuando estén contraindicadas. No se ha comparado directamente con otros secuestradores, colestiramina y 
colestipol, que sí han demostrado reducir la morbimortalidad cardiovascular.



- Vigilar el tratamiento anticoagulante ya que reduce la 
absorción de vitamina K.

- Ajuste de dosis en pacientes tratados con ciclosporina.

LUGAR EN LA TERAPÉUTICA
En la actualidad, los fármacos de elección para el tratamiento 

de la hipercolesterolemia son las estatinas, las cuales han 
demostrado reducir el riesgo de morbimortalidad cardiovascular. 
En una segunda línea, se dispone de otras alternativas tales 
como colestiramina, colestipol, fibratos o ezetimiba. 

 Colestiramina y colestipol son secuestradores de ácidos 
biliares que han demostrado reducir la morbimortalidad 
cardiovascular14. Sin embargo, no se disponen de estudios 
comparativos de CO frente a estos, lo que hace difícil establecer 

el lugar en la terapéutica de este principio activo; aunque, por 
comparaciones indirectas, su efecto hipolipemiante parece ser 
similar2. 

CONCLUSIONES
1. Colesevelam es un nuevo hipolipemiante del grupo de los secuestradores 

de ácidos biliares que parece ser similar a colestiramina y colestipol, en 
cuanto a la capacidad de reducir el c-LDL y al perfil de efectos adversos, 
aunque no se ha comparado de manera directa con ellos.

2. Hasta el momento, no hay estudios que midan el riesgo de morbimorta-
lidad cardiovascular.

3. No aporta ventajas en eficacia y seguridad y su coste es más alto respecto 
al resto de alternativas disponibles.
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Presentaciones: Cholestagel ® 625 mg- 180 comprimidos recubiertos (156,95 €).
Grupo terapéutico: C10AC. Hipolipemiantes secuestradores de ácidos biliares.
Condiciones de dispensación: Receta médica.Visado de inspección. 
Aportación reducida para pacientes con hipercolesterolemia familiar heterocigótica desde octubre de 2011.

COSTE TRATAMIENTO/DÍA COMPARATIVO

COLESEVELAM (3,75 G/DÍA 5,23 €

COLESTIPOL (20 G/DÍA) 1,81 €

COLESTIRAMINA (14 G/DÍA) 1,96 €

Fuente: Nomenclátor Digitalis mayo 2012


