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Resumen

Introduccién: Semaglutida (SEMA), andlogo del péptido similar al glucagon tipo 1 aprobado para diabetes
tipo 2 (DM2) y en desarrollo clinico para tratamiento de obesidad. Los resultados informados por €l paciente
(SF-36) proceden de un estudio de fase 2 de SEMA para control de peso en adultos con obesidad sin DM 2.

M étodos: Ensayo multinacional, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo (NCT02453711) de
SEMA subcuténeaa 0,05, 0,1, 0,2, 0,3 0 0,4 mg/dia durante 52 semanas, escalando adosis fina durante 4
semanas cada dosis. El cuestionario SF-36 se suministro al inicio del estudio (BL) y en lasemana 52 aun
subconjunto de pacientes estadounidenses angloparlantes. Las diferencias de tratamiento estimadas (ETD)
frente a placebo y los interval os de confianza (1C) del 95% en |a puntuacion de funcionamiento fisico (FF) y
la puntuacion del componente resumen mental (MCS) se obtuvieron por andlisis de covarianza (ANCOVA).
Se realizo referencia de val ores perdidos mediante imputacion maltiple (J2R-MI).

Resultados: Las diferencias de peso estimadas relacionadas con ladosis de SEMA (ANCOVA, J2R-MI)
variaron de -6,0% respecto aBL con 0,05 mg/diaa-13,8% con 0,4 mg/dia, frente a-2,3% en placebo (N total
= 649). Paralos pacientes de estos grupos que completaron el cuestionario SF-36 (N =227 BL; 171 enla
semana 52), laETD relacionada con ladosis en el FF frente a placebo fue: 1,01 [IC95% -2,07; 4,09] con 0,05
mg; 1,03 [-2,16; 4,22] con 0,1 mg; 2,79 [-0,40; 5,97] con 0,2 mg; 2,36 [0,56; 5,29] con 0,3 mgy 3,51 [0,56;
6,46] con 0,4 mg. Con ladosisde 0,4 mg/dia, laETD fue estadisticamente significativa (p = 0,02) y excedié
la diferencia minima importante de 3,0, como define el manual SF-36. No hubo cambios estadisticamente
significativos en la puntuacion MCS.

Conclusiones: En este estudio de SEMA para control de peso, hubo mejoriarelacionada con ladosisen la
puntuacion del FF del SF-36 ala dosis de 0,4 mg/dia. No se observo ningiin cambio en la puntuacion MCS.
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