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Mantenimiento y pérdida de peso adicional con liraglutida,
posterior a la pérdida de peso inducida por una dieta baja en calorias:
Estudio aleatorizado SCALE Mantenimiento
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Antecedentes’

* El programa de estudios clinicos fase 3
SCALE, fue desarrollado para investigar la
eficacia y seguridad de liraglutida 3.0 mg
en el tratamiento de la obesidad.

* En este programa participaron en total
mas de 5000 pacientes.

* SCALE Mantenimiento, formé parte de
este programa y tuvo en comun con el
resto de estudios, ser multicéntricoy
aleatorizado, doble ciego.

Diseno del estudio?

Corresponde a un ensayo a doble ciego, controlado con placebo, aleatorizado de 56 semanas
de duracion, que examino la eficacia de liraglutida 3.0 mg para mantener la pérdida de peso
lograda previamente con una dieta baja en calorias en pacientes con sobrepeso u obesidad sin
diabetes mellitus tipo 2.

422 pacientes

Q Q (212 en tratamiento con el
Q farmaco y 210 placebo) que
previamente disminuyeron >
Q 5% de su peso corporal basal
Q con dieta baja en calorias.
Los participantes fueron
Q reclutados en 26 centros de
investigacion en Estados Unidos y
10 centros en Canada entre
octubre de 2008 y enero de 2009.

o &
m i

Los pacientes fueron sometidos a Criterios de inclusion:
cambios en el estilo de vida, que —> Se incluyeron hombres y mujeres = 18
incluyeron: afnos.

—> Orientacion nutricional (planes
alimenticios con restriccion caldrica de
500 kcal basado en el gasto energético
aproximado en 24 horas).

=2 Con peso corporal estable e IMC (indice de
masa corporal) = 30 kg/m? o > 27 kg/m?
con comorbilidades tratadas o no
(dislipidemia y/o hipertension arterial

—> Asesoramiento cara a cara y control sistémica).
medico. —» Que perdieron en un periodo inicial previo
=2 Actividad fisica (alcanzando 150 > 5% del peso corporal basal en un rango
minutos por semana de caminata de tiempo de 4 -12 semanas con dieta baja
rapida). en calorias.
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Criterios de exclusion:

—» Diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 o tipo 2.
=2 Glucosa en ayuno = 7mmol/L (=126 mg/dL).

= Tratamiento con agonistas de péptido similar al glucagdén tipo 1 o farmacos que
causaran una ganancia/pérdida significativa de peso.

—> Cirugia bariatrica.

—> Historia de pancreatitis aguda o croénica.

—> Historia de trastorno depresivo mayor u otro desorden psiquiatrico severo.

—> Enfermedad cardiovascular clinicamente significativa.

—> Positivos para antigeno de virus de Hepatitis B, anticuerpos para virus de hepatitis C
o VIH.

—> Pacientes que retiraron su consentimiento.

Resultados y discusion?

—> Alasemana 56 de aleatorizacion el grupo de liraglutida 3.0 mg tuvo una pérdida media
adicional de peso de -6.2% vs -0.2% con placebo y en la semana 68 mantuvieron la
reduccion del peso estadisticamente significativa (p<0.0001) del -4.1% vs -0.3% de los
tratados con placebo.

—> Los participantes a los que se le administré liraglutida 3.0 mg y una dieta baja en
calorias mantuvieron la pérdida de peso > 5% (81.4 versus 48.9%) evaluado a la
semana 56 de tratamiento.

—>» Se observaron disminuciones medias netas en todos los niveles de lipidos excepto del
colesterol de lipoproteina de muy baja densidad (colesterol total: -119%, LDL: -16.6 %,
triglicéridos: -28.1%) en el grupo de liraglutida 3.0 mg.

—> Seredujeron los parametros glucémicos mayormente con liraglutida 3.0mg que con
placebo (niveles de insulina -22.1% vs -16.4% , glucosa plasmatica en ayuna -4.0 % vs -2.6%).

—> Descendieron los niveles de proteina C reactiva de alta sensibilidad como marcador
de inflamacion sistémica en el grupo de liraglutida.

—) Lapresion arterial sistolica descendio significativamente en el grupo de liraglutida 3.0 mg
contra placebo (-6.1 mmHg vs -5.4 mmHg), ademads de mantenerse la disminucion de las
cifras alcanzada durante la etapa de preinclusion.

—> Enla evaluacion posterior al estudio de la seguridad cardiovascular de liraglutida
3.0 mg en ensayos clinicos fase 2-3 se asoci6 con tasas bajas (< 1%) de eventos
cardiovasculares adversos mayores.

Farmacos como la combinacidn de Fentermina y Topiramato NO han sido
evaluados como un medio para el mantenimiento de la pérdida de peso a largo

plazo como se manifestd en este estudio con liraglutida 3.0 mg y una dieta baja en
calorias.
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Otros estudios del Programa SCALE®

El programa SCALE se compone adicionalmente de otros estudios que no se mencionan en
esta infografia.
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SCALE Obesidad SCALE
y Prediabetes 3 aios
-9.2% -7.1%
Pérdida de peso Pérdida de peso
a 52 semanas a 3 anos
69% 80%
De los pacientes Reduccion de riesgo
vuelven a DM2

normoglucemia

Conclusiones

El tratamiento de Iiraglutida 3.0 Mg en conjunto con una dieta baja en calorfas demostré

mantenimiento en la reduccion de los factores de riesgo cardiometabdlicos muy superior a la
pérdida de peso con dieta y placebo.

Este estudio controlado y aleatorizado de fase 3 demuestra la eficacia de la liraglutida 3.0 mg
combinada con la modificacion del estilo de vida, para facilitar el mantenimiento de una pérdida
de peso clinicamente significativa.
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