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Resumen

Introducción: Los estudios SCALE Obesidad y Prediabetes (NCT01272219) y SCALE Diabetes
(NCT01272232) evaluaron la eficacia y la seguridad de liraglutida 3,0 mg, junto con dieta y ejercicio,
para el control del peso. La pérdida de peso (PP, criterio de valoración primario), los criterios de
valoración secundarios y la seguridad de estos ensayos se evaluaron a posteriori en distintos
subgrupos del Sistema de Clasificación de la Obesidad Edmonton (Edmonton Obesity Staging
System, EOSS). Este sistema clasifica la obesidad en función de la presencia de comorbilidades y del
estado funcional y supera al IMC en predicción de mortalidad.

Métodos: Se asignó una puntuación EOSS a los pacientes adultos (IMC ≥ 27 kg/m2 con ≥ 1
comorbilidad o ≥ 30 kg/m2) aleatorizados a recibir liraglutida 3,0 mg o placebo. Los datos
corresponden a aquellos pacientes expuestos con ≥ 1 valoración tras la basal, extrapolación de la
última observación obtenida (last observation carried forward, LOCF).

Resultados: Más pacientes con DM2 presentaron una puntuación EOSS basal de 2 o 3, lo que
indica un riesgo mayor. Las medias de edad, peso, IMC y presión sistólica aumentaron con la
puntuación basal. De forma consistente en las distintas categorías EOSS, con liraglutida 3,0 mg se
observó una mayor PP y mejorías en la HbA1c, en la presión sistólica, en los lípidos y en la función
física en la semana 56 versus placebo. Con liraglutida 3,0 mg la PP fue de 7,4-8,1% en pacientes sin
DM2, y del 5,8-6,5% en aquellos con DM2. En el grupo placebo la PP fue del 2,3-3,1% y del 1,8-3,2%,
respectivamente. En términos generales, los efectos del tratamiento fueron independientes de las
puntuaciones EOSS basales (valor p de la interacción > 0,05). Los eventos adversos y los eventos
adversos graves fueron similares en las distintas categorías EOSS. El pulso aumentó con liraglutida
3,0 mg (1,9-2,6 lpm) versus placebo (-3,9 a 0,9 lpm; diferencia entre tratamientos 2,0-6,5 lpm, p <
0,05) en las distintas categorías EOSS.

Conclusiones: Los efectos de liraglutida 3,0 mg, junto con dieta y ejercicio, sobre la pérdida de
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peso, los efectos metabólicos asociados, la función física y el perfil de seguridad fueron por lo
general consistentes en las distintas puntuaciones EOSS basales.


