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Resumen

Objetivos: Evaluar € riesgo cardiovascular asociado al tratamiento con liraglutida en individuos con
sobrepeso y obesos, con'y sin DM2 (en su uso para el control del peso, parala DM2 o para ambos,
analizando | os resultados de eventos cardiovasculares MACE aparecidos y descritos en estos estudios).

Metodologia: La seguridad cardiovascular de liraglutida en pacientes con sobrepeso/obesidad y en diabetes
tipo 2 (DM2) no se conoce bien. Se realizd un meta-andlisis de cinco ensayos en fase I1/111 con liraglutida
(hasta 3,0 mg) para control del peso (CP). También meta-andlisis de sensibilidad de 21 estudios con
liraglutidaen DM2 (dosis hasta 1,8 mg) y un andlisis conjunto preestablecido de todos |os estudios realizados
en CPy DM2 (27 estudios). El criterio de valoracion principal fue la aparicion del primer evento
cardiovascular mayor (MACE) -infarto de miocardio no mortal, ictus no mortal o muerte cardiovascular- con
liraglutida en cualquier dosis o con €l resto de comparadores (placebo, tratamientos activos). Se utilizd un
model o de riesgos proporcionales Cox estratificado por ensayo. En tres de los de CP se realizé adjudicacion
prospectiva (enmascarada, independiente); el resto, se adjudicaron a posteriori. En los ensayos de CP, €l
periodo de observacion fue desde la primera hasta la Ultima dosis del farmaco, més 30 dias de seguimiento.

Resultados: Caracteristicas basales de estudios de CP (liraglutida: n = 3.872; comparador: n = 2.036): 71%
mujeres; antecedentes de enfermedad CV, 9%; media de edad, 47 afios e IMC, 38 Kg/m2. En estudios de

DM2 (liraglutida: n = 5.511; comparador: n = 2.748): 43% mujeres, antecedentes de enfermedad CV, 13%;
media de edad, 56 afios; IMC, 30 kg/m2. En estudios de CP (n = 20 eventos), e hazard ratio (HR) [intervalo
de confianza (IC) del 95%] paralos MACE (liraglutida/comparador) fue 0,45 [0,18; 1,10]. En los estudios de
DM2 (n =49 eventos), HR fue 0,64 [0,35; 1,15]. Parael andlisis CP+DM2 (n = 69 eventos), HR fue 0,57
[0,35; 0,94].

Conclusiones: En andlisis conjunto de estudios CP+DM2, € nimero de MACE fue significativamente menor
en pacientes tratados con liraglutida. El estudio LEADER, destinado a analizar resultados cardiovascul ares,
proporcionara més datos sobre la seguridad cardiovascular de liraglutida.
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