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Resumen

Introduccion: En los 8 ensayos fase 3 del programa HARMONY,, el agonistadel receptor de GLP-1
albiglutida demostro reducir laHbA1c y la glucemia en ayunas, asi como producir pérdida de peso en
comparacién con antidiabéticos asociados a aumento del mismo. Albiglutida fue en general bien tolerada. La
evolucion de la creatinina séricay el cociente albuminalcreatinina se evalud en €l andlisis de la poblacion de
seguridad de 7 de los ensayos (N = 4.400) (se excluye el estudio en pacientes con FGe ? 15-90 ml/mi n/m2).

Métodos: En diabetestipo 2 abiglutida 30-50 mg se comparé con placebo o comparadores activos. En la
mayoria de los ensayos hubo medicacion antidiabética concomitante. Los objetivos primarios eran la
reduccion de la HbA 1c en varios puntos temporales (rango 26-104 semanas).

Resultados: En general no hubo diferencias marcadas en los cambios de creatinina a la semana 104 entre los
grupos de todos los comparadores (-3,7 £ 11,18 UMol/L) y los de abiglutida (-3,5 + 10,83 UMol/L). No
hubo cambios de normalidad al inicio aanormalidad clinicamente significativos en los valores de creatinina
en ninguno de los grupos, y la proporcion de pacientes que cambiaron de normal aanormal clinicamente no
significativafue similar entre grupos (1,0% comparadores vs 1,2% albiglutida). Pocos pacientes presentaron
niveles preocupantes (predefinido creatinina> 1,8 mg/dl) en o post tratamiento: 35 (1,5%) comparadores vs
35 (1,7%) abiglutida. No hubo diferencias marcadas en €l cambio del cociente albiminalcreatinina
(mg/mmol) en la semana 104 entre todos los comparadores [mediana 1,007 (0,02-44,98] y abiglutida
[mediana 1,000 (0,02-27,67)]. En cuanto alos cambios de rango normal aanormal en la semana 104, 86
pacientes cambiaron (8,3%) en los comparadores vs 57 (6,2%) en albiglutida, p > 0,05 (post-hac).

Conclusiones: Los datos presentados sugieren que el perfil de seguridad del tratamiento alargo plazo con
albiglutida con respecto alafuncion renal es aceptable.
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