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Resumen

Introduccion: En este ensayo multinacional, doble ciego, de 26 semanas de duracion, se analizé la
combinacién de degludec/liraglutida (IDegLira) en adultos (n = 435) con DM2 (HbA,, 7,0-9,0%).

Métodos: Se aleatorizd 2:1 a los pacientes a recibir IDegLira 1 vez/dia o placebo anadidos a SU +
metformina. La dosis inicial fue de 10 unidades de dosis (10 unidades IDeg/0,36 mg Lira),
ajustandola hasta alcanzar un objetivo glucémico en ayunas de 72-108 mg/dl.

Resultados: Los valores medios de HbA,, se redujeron del 7,9% (ambos grupos) al 6,4% con
IDegLira y al 7,4% con placebo, con una diferencia estimada del 1,02% (p < 0,001). Se alcanzé una
HbA,, < 7% en el 79,2% de los pacientes que recibieron IDegLira vs el 28,8% de los que recibieron
placebo, p < 0,001 (para HbA,, < 6,5%: 64,0% vs 12,3%, p < 0,001). La glucemia media en ayunas
se redujo de 164 mg/dl (ambos grupos) a 117 mg/dl con IDegLira y a 159 mg/dl con placebo
(diferencia estimada 41,4 mg/dl, p < 0,001). A las 26 semanas, el perfil medio de glucemia
autodeterminada de 9 puntos se redujo en 39,6 vs 12,6 mg/dl con IDegLira y placebo,
respectivamente, con una diferencia estimada en la glucosa media de 27,9 mg/dl, p < 0,001. La
glucemia fue significativamente inferior con IDegLira en los 9 puntos (andlisis a posteriori). La dosis
media de IDegLira a las 26 semanas fue de 28 unidades de dosis (28 unidades IDeg/1,0 mg Lira). Se
observaron casos de hipoglucemia confirmada (grave o glucosa plasmatica < 56 mg/dl) en el 41,7%
y 17,1% de los pacientes tratados con IDegLira y placebo, respectivamente, con tasas de 3,5 vs 1,4
eventos/pacientes-ano (razon de tasas estimada: 3,74, p < 0,001). La variaciéon media de peso fue de
+0,5 kg con IDegLira vs -1,0 kg con placebo (p < 0,001).

Conclusiones: IDegLira en combinacion con SU mejor¢ significativamente el control glucémico. Tal
y como se espera por el uso de SUs, las tasas de hipoglucemia, aunque bajas, fueron mas frecuentes
que en los ensayos previos donde IDegLIra se combiné con otros antidiabéticos orales. El
tratamiento se tolero bien, con tasas globales de eventos adversos similares a las observadas en
ensayos previos con IDegLira.
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