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Resumen

Objetivos: El estudio AWARD-11 demostré la eficaciay seguridad de DU 3y 4,5 mg vs. 1,5 mg unavez ala
semana en pacientes (pts) con diabetes tipo 2 no controlada adecuadamente con metformina en monoterapia.
En este andlisis post hoc de AWARD-11 se evaluaron |os cambios en la hemoglobina Alc (HbA1c) en
funcion de subgrupos de HbA 1c basal clinicamente importantesy la proporcion de pts que a canzaron €
objetivo de HbA 1c 7%.

Meétodos: Los pts aeatorizados iniciaron tratamiento con DU 0,75 mg una vez ala semana durante 4 semanas
(sem), con escalado de la dosis gradual cada 4 sem hastallegar aladosis asignada (1,5 [n = 612], 3[n = 616],
04,5 mg[n = 614]. Se usd un modelo de efectos mixtos para medidas repetidas para evaluar €l cambio en la
HbA 1c desde labasal hastalas 36 y 52 sem en los subgrupos de HbA 1c ( 8%; 8%- 9%; 9%- 10%). Se usd un
model o de regresion logistica longitudinal para analizar la proporcion de pts que alcanzaron una HbA1c 7% a
las 36 y 52 sem.

Resultados: DU 1,5 mg redujo la HbA 1c en todos |os subgrupos de HbA 1c alas 36 sem (rango -1,0 a-2,2%),
con efectos sostenidos a las 52 sem (rango, -1,0 a-2,1%). En cada subgrupo, las reducciones en laHbA1c
fueron mayores en los pts aeatorizados a DU 3 0 4,5 vs. 1,5 mg (media por minimos cuadrados del cambio
enlaHbAlc [%] con 1,5, 3, y 4,5mg, respectivamente: HbA 1c 8%, -1,0, -1,2, -1,2; HbA1c 8- 9%, -1,4, -1,6,
-1,8; HbA1c 9- 10%, -2,2, -2,5, -3,2; interaccion p 0,001). Un mayor nimero de pts aleatorizadosa 3 0 4,5
vs. 1,5 mg alcanz6 una HbA1c 7% alas 36 sem. Se observaron patrones similares alas 52 sem. Los
acontecimientos adversos gastrointestinal es fueron similares entre los subgrupos de HbA1c.

Conclusiones: En todos los subgrupos, la proporcion de pts que al canzaron una HbA 1c 7% fue mayor con
DU 3 04,5mg. Los pts con HbA 1c basal mas alta (9%- 10%) tuvieron mayores mejoras dependientes de la
dosis en el control glucémico que agquellos con HbA 1c basal més baja ( 8% y 8%- 9%).
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