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Resumen

Objetivos. Este estudio aleatorizado, doble ciego, de 3 afios de duracién, examind €l efecto de liraglutida 3,0
mg, junto con dietay gjercicio, en € retraso de la aparicion de DM 2 tras 160 semanas de tratamiento (criterio
de valoracién principal) en adultos con prediabetes y un IMC ? 30 kg/m?2, 0 ? 27 kg/m?2 con comorbilidades.

Material y métodos. Se aleatorizd 2:1 alos pacientes arecibir liraglutida 3,0 mg sc 1 vez/dia (n = 1.505) o
placebo (n = 749), con una dieta de -500 kcal/diay 150 min/semanade gjercicio. Los datos de eficacia se
expresan como medias observadas, con extrapolacion de la Ultima observacién obtenida (L OCF).

Resultados: Comparado con la poblacion aleatorizada completa, al inicio, |os pacientes que presentaron DM2
en la semana 160 de tratamiento (liraglutida 3,0 mg, n = 26; placebo, n = 46) tuvieron de media mas edad
(liraglutida 48,4 + 8,3 afios; placebo 49,3 + 13,2 vs poblacion total: liraglutida 47,5 + 11,7; placebo 47,3 +
11,8), tuvieron mas dislipidemia (14 pacientes [54%]; 21 pacientes [46%] vs 499 pacientes [33%]; 249
pacientes [33%]) e hipertension (19 pacientes [73%)]; 18 pacientes [39%] vs 635 pacientes [42%]; 312
pacientes [42%i]), tuvieron mas altala HbA 1c basal (media[DE]) (6,1 + 0,4%; 5,9 + 0,4%; vs 5,8 + 0,3%;
5,7+ 0,3%) y GPA (media[DE]) (6,0 = 0,6 mmol/L; 5,9 = 0,6 mmol/L; vs 5,5+ 0,6 mmol/L; 55+ 0,5
mmol/L) y mayor BMI (40,2 + 8,6; 40,4 + 7,0; vs 38,8 + 6,4; 39,0 + 6,3 kg/m?2). El tiempo de aparicién dela
DM2 alo largo de 3 afos fue 2,7 veces superior con liraglutida 3,0 mg que con placebo (1C95% 1,9; 3,9, p
0,0001), correspondiente a un hazard ratio de 0,2. La pérdida media de peso alos 3 afios en la poblacion total
del estudio fue del 6,1% con liraglutida 3,0 mg frente a 1,9% con placebo (diferencia estimada 4,3% [ C95%
-4,9; -3,7], p 0,0001). Lamayoria de los pacientes que desarrollaron DM2 (> 90% en ambos grupos) tuvieron
una pérdida de peso menor que lamediadel grupo de tratamiento. En aquellos pacientes con DM2 se notificd
un evento hipoglucémico con liraglutida 3,0 mg frente a cinco con placebo, ninguno de ellos grave. Por 1o
generd, liraglutida 3,0 mg se tolerd bien.

Conclusiones: Liraglutida 3,0 mg alo largo de 3 afios, junto con dietay ejercicio, Se asocio aun menor riesgo
de desarrollar DM2 y a una mayor pérdida de peso comparado con placebo.
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