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Resumen

Introducción: Tirzepatida (TZP) es un único agonista de los receptores GIP y GLP-1 administrado
semanalmente para el tratamiento de la diabetes tipo 2 (DM2).

Métodos: En este estudio multicéntrico, abierto, en fase IIIb de 52 semanas, se asignaron
aleatoriamente 1428 pacientes con DM2 (media basal [MB] edad 59 años; duración de DM2 14 años;
HbA1c 8,8%; IMC 33 kg/m2; dosis de insulina glargina (iGlar) 46 UI/día) (1:1:1:3) a TZP (5, 10, 15 mg)
o insulina lispro (iLispro) 3/día, como añadido a iGlar ± metformina. Las dosis de insulina se
ajustaron para una glucosa objetivo en ayunas y preprandial de 100-125 mg/dl. La eficacia primaria
se midió por el cambio en HbA1c respecto de la MB para TZP (dosis agrupadas) frente a iLispro en la
semana 52. Las mediciones secundarias fueron el cambio respecto a la MB en glucosa sérica en
ayunas y peso corporal (PC) y la proporción de pacientes en los objetivos de HbA1c y pérdida de PC
(TZP agrupada y cada dosis en comparación con iLispro).

Resultados: En la semana 52, TZP (agrupada) fue superior en comparación con iLispro en el
cambio de HbA1c respecto a la MB, logrando una HbA1c media de 6,5% frente a 7,6%, con un uso de
insulina considerablemente menor (iGlar: 13 UI/día frente a 42 UI/día [iLispro 62 UI/día]) y una
pérdida de PC de 10 kg frente a una ganancia de 4 kg, respectivamente. La tasa de hipoglucemias de
nivel 2 y 3 fue 10 veces superior con iLispro (4% frente a 0,4%). Los acontecimientos adversos más
comunes con TZP fueron náuseas, diarrea y vómitos de gravedad entre leve y moderada.

Conclusiones: TZP demostró un control del PC y de la glucemia clínicamente significativo y
superior en comparación con iLispro, asociado con una reducción considerable de la hipoglucemia y
el uso de insulina.
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