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Resumen

Objetivos: En un ensayo fase 11 a 30 semanas, controlado (DURATION-1), exenatida QW mostré una
reduccion de HbA 1c superior a exenatida dos veces/dia (-1,9% vs-1,5%; p = 0,002), con una pérdida de peso
similar, en 295 pacientes ITT, con DM2 no controlada con dietay gercicio, o con tratamiento oral en
monoterapia o combinado. Aqui se muestran |os datos de pacientes que completaron 6 afios de tratamiento.

Métodos: En la extension abiertadel DURATION-1, todos los pacientes recibieron exenatida QW.

Resultados: 127 pacientes (43%) completaron 6 afios de tratamiento; sus valores basales fueron similaresala
poblacion ITT. En los que completaron, estos valores (media + DE) fueron: HbA1c 8,2 £ 0,9%; glucemia
plasmética en ayunas (GPA) 9,22 + 2,26 mmol/L; peso 101 + 17 kg; duracién de ladiabetes 7 + 6 afios. La
causa més frecuente de retirada fue laretirada del consentimiento (23,4%), efectos adversos (EA; 5,8%) 0
decision del investigador (5,1%). Entre |os pacientes que completaron el seguimiento de 6 afios, la HbA1C
mejord significativamente respecto al nivel basal (mediade MC de—1,6% [IC 95% de—1,9 a—1,4]), €l 45%
alcanzo unaHbA1C 7,0% 'y el 32% alcanz6 una HbA1C ? 6,5%. Se observaron mejoras significativas en
GPA (1,58 mmol/L [de-2,13 a—1,03]) y peso (4,3 kg [de—6,0 a—2,6]) y lamejoria en los marcadores
cardiovascul ares se mantuvo durante |os 6 afios. Las mejorias en € perfil lipidico fueron: Colesterol total (-
0,28 mmol/L [-0,47,-0,09]); LDL (-0,27 mmol/L [-0,42,-0,11]); HDL (0,06 mmol/L [0,01,0,12)); triglicéridos
(-0,67 mmol/L [-1,11,-0,24]). Lamayoria de las mejorias se observaron ala semana 30 y se mantuvieron a
los 6 anos. En lapoblacion ITT, las nauseas (leves en su mayoria) fueron el acontecimiento adverso (AA)
mas frecuente con exenatida QW hasta la semana 30 (tasa anual gjustada parala exposicién
[acontecimientos/afio de exposicién para cada periodo] 0,85), pero disminuyeron con el tiempo (hasta 0,08
entre semana 30 y 6 afos), al igua que el prurito y el eritemaen € lugar de lainyeccion (de 0,51 a0,02y de
0,14 a0,01). Los AA causantes de laretirada entre la semana 30 y los 6 afios fueron poco frecuentes (6,6%).
Los AA gue con mayor frecuencia ocasionaron laretirada fueron: nauseasy progresion de laDM2 (pérdida
del control glucémico) (n = 2 en cada caso). Durante |0s 6 afios se registraron 2 casos de pancreatitis (1
retirada), 1 caso de carcinoma pancreético (retirada) y 3 casos de insuficienciarena aguda. No se registraron
casos graves de hipoglucemia. La mayoria de episodios menores de hipoglucemiatuvieron lugar con el uso
concomitante de sulfoniluress.

Conclusiones: En la extension amés largo plazo realizada hasta la fecha con un agonista del receptor del
GLP-1, exenatida QW estuvo asociada con mejorias significativas y sostenidas en control glucémicoy peso



en pacientes que continuaron su tratamiento durante 6 afos.
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