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Resumen

Introducción: Los efectos del tratamiento sobre la conducta alimentaria requieren una caracterización
adicional en personas que viven con sobrepeso/obesidad. Análisis del ensayo clínico fase II (NCT04667377)
con un agonista dual del receptor de glucagón/péptido-1 similar al glucagón (GCGR/GLP-1R) (BI 456906)
en adultos con IMC ? 27 kg/m2. Se evaluó el efecto del tratamiento sobre la conducta alimentaria utilizando
el Eating Behavior Patient-Reported Outcome (EB PRO).

Métodos: Ensayo clínico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de 46 semanas (W), de búsqueda
de dosis de BI 456906 (0,6-4,8 mg) subcutáneo semanal. El EB PRO (Comportamiento Alimentario Total
[TEBS] y dos dominios sobre Deseo de Comer [DtE] y Capacidad de Resistir [CtR]) se evaluó en la
selección, basal, W20 y W46.

Resultados: Se aleatorizaron 387 pacientes (tratados [TS] N = 386; análisis completo [FAS] N = 384; n = 77
por brazo). Edad media basal (FAS) (DE) 49,1 (12,9) años, 68,2% mujeres y 78,4% raza blanca, peso
corporal medio (DE) 105,7 (20,4) kg e IMC 37,1 (6,1) kg/m2. El 90,1% tenían obesidad (IMC ? 30 kg/m2).
Los pacientes tratados con BI 456906 mostraron una mayor mejoría frente a placebo en ambos dominios en
todas las dosis, una mayor mejoría con dosis de 3,6 y 4,8 mg. El análisis post hoc MRMM (n = 185) reveló
que BI 456906 (agrupando 3,6-4,8 mg) frente a placebo mejoró la puntuación ajustada de la DtE (-5,15 vs. -
2,57), CtR (-6,38 vs. -4,23) y TEBS (-11,51 vs. -6,81) en W46. En pacientes respondedores a BI 456906
versus placebo, hubo una mejoría de 24 puntos en la DtE (64,7 vs. 38,0%) y la CtR (72,5 vs. 56,0%). Un
67,6% de los pacientes tratados con BI 456906 frente a un 44,0% con placebo presentaron una mejoría de 28
puntos en TEBS.

Conclusiones: BI 456906 tuvo una eficacia sustancialmente mayor que placebo en la mejoría de la conducta
alimentaria, adicional al asesoramiento dietético y estilo de vida apropiado. Otras medidas de la conducta
alimentaria ayudarán a confirmar estos datos.
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