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PALABRAS CLAVE Resumen La diabetes mellitus de tipo 2 (DM2) es un reto por su elevada prevalencia y com-
Diabetes mellitus plejidad fisiopatologica. La asociacion de obesidad y DM2 se produce en mas del 60% de los
de tipo 2; liraglutida; casos en Espana y condiciona su evolucion y respuesta al tratamiento. Asimismo, la hipogluce-
eficacia; seguridad; mia es una complicacion frecuente de los tratamientos convencionales de la diabetes y es un
vida real factor limitante de su eficacia. Esta revision narrativa describe los resultados clinicos del tra-

tamiento con liraglutida, agonista del receptor del péptido 1 similar al glucagon (GLP-1), y los
compara con los observados en la vida real en distintos centros espafoles. Incluye la valoracion
de eficacia en poblaciones especificas y efectos no descritos en ensayos clinicos. La experiencia
de uso en la vida real de liraglutida en poblacion espafola confirma la efectividad y seguridad
mostrada en el programa de desarrollo clinico.
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safety; real-life Abstract Because of its high prevalence and pathophysiological complexity, type 2 diabetes

mellitus (DM2) is a challenge. The association of obesity and DM2 occurs in over 60% of af-
fected individuals in Spain and influences their course and treatment response. Likewise, hy-
poglycaemia is a frequent complication of conventional diabetes treatments and limits their
effectiveness. This narrative review describes the clinical results of treatment with the GLP-1
receptor agonist liraglutide and compares them with those observed in real-life scenarios in
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various Spanish centres. The review includes assessment of the efficacy of this drug in specific
populations and describes effects not reported in clinical trials. The experience of the real-life
use of liraglutide in the Spanish population confirms the effectiveness and safety observed dur-
ing the clinical development programme.

© 2017 SEPAR. Published by Elsevier Espafa, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La diabetes mellitus (DM) se define como hiperglucemia de-
bida a secrecion insuficiente de insulina, accion inadecuada
de esta 0 ambas causas. Los pacientes con DM corren mayor
riesgo de desarrollar complicaciones macrovasculares (car-
diopatia isquémica, accidentes cerebrovasculares e isque-
mia de extremidades inferiores) y microvasculares (retino-
patia, nefropatia y neuropatia)’. El tratamiento de la
diabetes implica la necesidad de cambios en el estilo de vida
(dieta y ejercicio), administracion de farmacos o insulina, y
control de la glucemia?.

De acuerdo con el estudio di@bet.es, la prevalencia de
DM en Espana en adultos mayores de 18 afios es del 13,8%:
el 7,8% de casos de DM conocida y el 6% de DM no diagnos-
ticada’. La prevalencia de sobrepeso u obesidad en pacien-
tes con DM es especialmente relevante. Asi, datos de este
mismo estudio epidemiologico indican que mas del 50% de
los pacientes con diabetes son obesos (mas del 60% en el
caso de DM no conocida previamente) si se atiende exclu-
sivamente al criterio de indice de masa corporal (indice
de masa corporal [IMC] > 30 kg/m?). Cuando se utiliza el
criterio de perimetro de cintura y, por tanto, un diagnos-
tico de obesidad abdominal de alto riesgo cardiovascular
(RCV), la prevalencia de sobrepeso u obesidad es superior
al 65%.

El peso corporal y el IMC van aumentando en la poblacion
general y en las personas con DM década tras década (“ten-
dencia secular”)*. Esta tendencia continGa a pesar de la
importancia que se le ha otorgado al control de la obesidad
en la poblacién general y a ser objetivo prioritario en el
tratamiento de la DM>¢. De hecho, a pesar de que en los
Ultimos anos se ha mejorado el control metabdlico (glucé-
mico, lipidico, etc.) y se ha reducido la mortalidad global y
cardiovascular de las personas con DM, el IMC ha continuado
aumentando’.

La hipoglucemia posiblemente es el efecto adverso mas
limitante en el tratamiento convencional de la DM2 (espe-
cialmente con sulfonilureas e insulina). Es una importante
causa de falta de observancia del tratamiento y posiblemen-
te incrementa la mortalidad, el RCV y los ingresos hospita-
larios®. En concreto, las hipoglucemias asociadas con el uso
de la insulina se encuentran entre las tres primeras causas
de ingreso hospitalario urgente por iatrogenia’®.

La liraglutida es un agonista del receptor del péptido si-
milar al glucagon 1 (ARGLP-1) de accion prolongada indica-
do para el tratamiento de la DM2. Liraglutida ejerce su po-
tente efecto reductor de la glucemia mediante diferentes
mecanismos que conducen a reducciones clinicamente sig-
nificativas en la hemoglobina glucosilada (HbA1c) y el peso
corporal™. En este articulo revisamos brevemente el progra-
ma LEAD de desarrollo clinico de liraglutida y los estudios

publicados de liraglutida en la vida real, tanto fuera de Es-
pafna como en nuestro medio.

Resumen de los datos de eficacia del programa
LEAD

El programa de desarrollo clinico de liraglutida, denominado
programa LEAD, incluyo 6 ensayos clinicos de distribucion
aleatoria, paralelos y multicéntricos que evaluaron la efica-
cia de este farmaco en pacientes con DM2 en distintas situa-
ciones clinicas: en monoterapia (LEAD-3)'", en combinacion
con un antidiabético oral (metformina, sulfonilurea o am-
bos; LEAD-1, LEAD-2 y LEAD-6)'*"* y como tercer farmaco
ahadido a metformina y una tiazolidinediona (LEAD-4)"> 0 a
metformina y sulfonilurea (LEAD-5). El programa completo
ha contado con la participacion de mas de 6.500 pacientes
en 41 paises.

En todos los ensayos del programa LEAD, en los pacientes
tratados con liraglutida se objetivaron reducciones signifi-
cativas y sostenidas de la HbA1c (del 1,0 al 1,5%) y de la
glucosa plasmatica en ayunas (hasta 43 mg/dl). Ademas, se
observo una reduccion del peso corporal (hasta 3 kg) y de la
presion arterial sistolica (de 2,3 a 6,7 mmHg).

Posteriormente, se han realizado otros ensayos clinicos de
distribucion aleatoria en otras situaciones clinicas no cu-
biertas por el programa LEAD. En un ensayo clinico de dis-
tribucion aleatoria y con enmascaramiento doble en pacien-
tes con DM2 que mostraban un control glucémico inadecuado
(HbA1c: 7,5-11,5%) y requerian multiples dosis diarias de
insulina, se comparo la adicion de liraglutida con la de pla-
cebo’. En este estudio, liraglutida mejoro el control glucé-
mico (diferencia con placebo en la reduccion de la HbA1c
del 1,1%), sin asociarse a mayor riesgo de hipoglucemia y
con reduccion del peso corporal (3,8 kg de diferencia con
placebo), lo que permitid a los pacientes disminuir sus dosis
de insulina (15,8 Ul mas que con placebo).

Otra situacion que es un reto en la practica clinica es la
de los pacientes que no alcanzan el objetivo de control
glucémico con un inhibidor de la dipeptidildipeptidasa 4
(iDPP4), debido a su amplio uso y la limitada reduccion
media de HbA1c esperable (en torno al 0,7%)'. En un en-
sayo clinico no enmascarado, los pacientes con DM2 fueron
distribuidos aleatoriamente para recibir liraglutida (1,2 o
1,8 mg/dia) o sitagliptina; después de 52 semanas, los pa-
cientes en tratamiento con sitagliptina fueron de nuevo
distribuidos aleatoriamente para cambiar a liraglutida, 1,2
o 1,8 mg/dia durante 26 semanas'®. Después de cambiar a
liraglutida, se observo una reduccion adicional significativa
en la HbA1c (-0,2% con 1,2 mgy -0,5% con 1,8 mg) y en el
peso corporal (-1,6 kg con 1,2 mgy -2,5 kg con 1,8 mg), y
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un incremento en la proporcion de pacientes que alcanza-
ron concentraciones de HbA1c < 7% (del 29,5 al 49,2% con
1,2 mg y del 29,5 al 50% con 1,8 mg). Mas recientemente,
en un ensayo clinico de distribucion aleatoria y con enmas-
caramiento doble realizado en pacientes con DM2 mal con-
trolados (HbA1c: 7,5-9,5%) con sitagliptina y metformina,
se evaluo la respuesta del cambio a liraglutida en compa-
racion con el mantenimiento de sitagliptina, en ambos ca-
sos en combinacion con metformina®. El cambio a liraglu-
tida se asocid con una reduccion considerablemente mayor
de reduccion de la HbA1c (el 0,61% de diferencia con sita-
gliptina) y disminucion del peso (1,67 kg mas que con si-
tagliptina).

Datos publicados de uso de liraglutida
en otros paises

En los Ultimos anos ha aumentado el interés por los estudios
con datos de la vida real debido a la necesidad de confirmar
en condiciones de practica clinica real los resultados obte-
nidos en el contexto de los ensayos clinicos. Se han pu-
blicado diversos estudios realizados fuera de Espafa en
condiciones de practica clinica real que proporcionan infor-
macion sobre la efectividad de liraglutida a nivel global, en
ciertos subgrupos de pacientes con DM2 como pacientes
obesos, ancianos o pacientes previamente tratados con in-
sulina, asi como comparaciones con sitagliptina, exenatida
o insulina glargina. Ademas, algunos estudios proporcionan
informacion respecto a la relacion entre el efecto sobre la
HbA1c y el peso, y otros potenciales factores pronosticos
de respuesta.

La Asociacion Britanica de Diabetologos Clinicos de Reino
Unido realizé una auditoria a nivel nacional para evaluar la
seguridad y eficacia de liraglutida en la practica clinica.
Este estudio demostroé que, después de 6 meses de trata-
miento, 1,2 mg de liraglutida fueron efectivos en términos
de reduccion de la HbA1c (mas marcada en pacientes con
mayor HbA1c basal) y bien tolerados?-??. En otro estu-
dio, también realizado en Reino Unido, se evalué la eficacia
de la liraglutida en el manejo de pacientes con DM2 y
un IMC > 35 kg/m? —la asi denominada “diabesidad”— y una
HbA1c > 7% seguidos durante 1 ano?, que mostré que lira-
glutida fue efectiva en la mejoria de la HbA1c, el perimetro
de la cintura y el peso, incluso en pacientes tratados pre-
viamente con exenatida. Un estudio en pacientes de edad >
65 afos mostro que estos pacientes mantienen las reduccio-
nes de HbA1c y la pérdida de peso a los 6 y 12 meses desde
el inicio del tratamiento con liraglutida®.

En un estudio realizado con la base de datos de solicitudes
integradas de atencion del IMS Health de Estados Unidos se
encontré que, en la practica clinica, liraglutida tiene mayor
efectividad (en términos de reduccion de HbA1c y porcen-
taje de pacientes en objetivo de HbA1c < 7,0%) que sitaglip-
tina o exenatida en pacientes con DM2%.,

Un analisis retrospectivo de la base de datos de atencion
primaria Clinical Practice Research Datalink de Reino Unido
mostré que liraglutida es superior a sitagliptina en la reduc-
cion de la HbA1c y el peso corporal, asi como en el porcen-
taje de pacientes con DM2 que cumplen el criterio de man-
tenimiento del tratamiento con liraglutida de acuerdo con

las recomendaciones de la guia de practica clinica NICE
(esto es, conseguir una reduccion de mas del 1% en HbA1c
y una disminucion del peso superior al 3%)%. Otro estudio
realizado en Estados Unidos en pacientes con DM2 tratados
en practica clinica real concluy6 que liraglutida, en com-
paracion con sitagliptina, ofrece reducciones significativa-
mente mayores de HbA1c después de 6 meses de tratamien-
to sin aumento en el coste total relacionado con la
diabetes?. Evans et al, en un estudio retrospectivo, mos-
traron que liraglutida redujo la HbA1c y el peso mas que
exenatida o iDPP4%. El estudio INITIATOR, que utilizé dos
bases de datos sanitarias, analizd pacientes con DM2 bajo
tratamiento con antidiabéticos orales que no lograron un
control glucémico adecuado e iniciaron una terapia inyec-
table con insulina o un ARGLP-1. Las conclusiones del tra-
bajo muestran que las caracteristicas basales tienen gran
impacto en los resultados de los pacientes. Los pacientes
que recibieron insulina glargina tenian mas comorbilidades,
mayores concentraciones de HbA1c y con mayor frecuencia
eran varones; los pacientes que iniciaban tratamiento con
liraglutida tenian con mayor frecuencia obesidad o hiperli-
pemia. Los que iniciaron tratamiento con liraglutida redu-
jeron las concentraciones de HbA1c y el peso, y esta mejo-
ra del peso fue sostenida después de 1 ano de tratamiento,
al contrario que en el caso de los pacientes tratados con
insulina glargina, que aumentaron de peso; ademas, la hi-
poglucemia fue mas frecuente en pacientes en tratamiento
con insulina glargina®.

En relacion con el analisis de posibles factores prondsticos
del resultado de control glucémico, un analisis retrospecti-
vo de una base de datos de una aseguradora médica de
Israel encontré que la pérdida de peso con liraglutida se
correlaciona escasamente con la reduccion de la HbA1c*®.
Este hallazgo esta respaldado por los resultados de otro es-
tudio retrospectivo realizado en Irlanda del Norte*'. Por su
parte, un estudio italiano investigo el efecto de la liragluti-
da sobre la reduccion de peso en 162 pacientes con DM2 y
un tiempo de seguimiento medio de 9 meses y concluyd que
esta era independiente de la mejora en el control glucémi-
co®. En Francia se realizd un estudio para determinar para-
metros predictivos de respuesta al tratamiento con liraglu-
tida, definida como una reduccion de mas del 1% en la
HbA1c y una reduccion de peso de mas de 3 kg después de
1 ano de tratamiento. De los 162 pacientes con DM2 en tra-
tamiento con liraglutida después de 1 aio, el 25,5% fue de-
finido como no respondedor, el 23% solo mostrd reduccion
de peso, el 21% era respondedor de HbA1c y el 25,5% era
respondedor para ambos criterios. En comparacion con los
no respondedores, los pacientes que cumplian los dos crite-
rios eran mas jovenes, con menor duracion de la diabetes y
mayor indice de masa corporal?:.

En un estudio italiano se ha recogido la experiencia con
liraglutida en 481 pacientes, que ha confirmado que el des-
censo de la HbA1c no fue diferente entre subgrupos de IMC
basal, lo que indica que la eficacia se mantiene en pacien-
tes con un IMC menor?. En este Gltimo estudio, la posibi-
lidad de alcanzar unas concentraciones de HbA1c < 7% fue
considerablemente mayor en pacientes previamente trata-
dos con metformina en monoterapia y que no habian reci-
bido previamente insulina; estos hallazgos podrian reforzar
la hipotesis de que pueden lograrse mejores resultados con
liraglutida utilizada de forma precoz en pacientes que fra-
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casaron en el tratamiento con metformina en monotera-
pia.

Una revision sistematica reciente que incluyd 43 estudios
de vida real mostré que liraglutida reduce la HbA1c en
los primeros 6 meses tras iniciar el tratamiento (cambio me-
dio respecto a basal: del -0,9 al -2,2%) y reduce el peso de
1,3 a 8,65 kg, y estos efectos se mantienen al menos 1 afo;
la frecuencia de hipoglucemia fue inferior al 0,8%3%.

Datos de liraglutida en la vida real
en poblacion espaiola

Se han publicado 7 estudios que evaluan liraglutida en dife-
rentes condiciones en pacientes con DM2 tratados en la
practica clinica real en Espafa. Estos estudios incluyen re-
sultados globales de liraglutida en pacientes con DM236:37,
resultados en situaciones clinicas mas especificas como la
intensificacion o simplificacion del tratamiento con insuli-
na* vy los resultados en poblacion obesa; estos ultimos estu-
dios abarcan los resultados desde el cambio desde un
iDPP4*; los obtenidos en pacientes con obesidad morbida
sometidos 0 no a cirugia bariatrica®® y el efecto sobre la
somnolencia diurna en estos pacientes*'.

Utilizando datos retrospectivos de la herramienta on-li-
ne e-Diabetes-Monitor del grupo de trabajo de diabetes
mellitus de la Sociedad Espanola de Endocrinologia, se eva-
lué la efectividad de liraglutida en 740 pacientes con
DM23. Tras 3-6 meses de tratamiento, se observo una re-
ducciodn significativa de la HbA1c (-1,1%) y el peso (-4,6 kg).
Ademas, se observaron reducciones significativas de la pre-
sion arterial sistolica (-5,9 mmHg) y diastolica (-3,2 mmHg).
A excepcion de las lipoproteinas de alta densidad (HDL),
que no sufrieron modificaciones importantes, hubo una re-
duccion significativa del colesterol de las lipoproteinas de
baja densidad (LDL; -0,189 mmol/l) y los triglicéridos
(-0,09 mmol/l). Se obtuvieron resultados muy similares de
reduccion de la HbA1c y del peso a los descritos en la
muestra total de los subgrupos de cambio desde un iDPP4
y en aquellos pacientes en que liraglutida se anadia al
tratamiento con insulina. Morales et al comunicaron los
resultados de 102 pacientes con DM2 (el 62% tratados con
metformina en monoterapia o combinada con otros anti-
diabéticos orales), que recibieron liraglutida®?. En los
98 pacientes que completaron 1 ano de tratamiento con
liraglutida se observé una reduccion significativa de la
HbA1c (-1,63%), IMC (-3,06 kg/m?), presion arterial sisto-
lica (-10,37 mmHg) y diastdlica (-3,23 mmHg), colesterol
total (-54,9 mg/dl) y triglicéridos (-60,23 mg/dl). La pro-
porcion de respondedores (HbA1c < 7,5% y mantenimiento
o reduccion del peso) fue del 74,5% y fue mas elevada en
pacientes con menos de 5 afnos de evolucion de la diabetes,
en pacientes que solo recibian un antidiabético oral y en
aquellos con un IMC por encima de 35 kg/m?. En un analisis
retrospectivo de 210 pacientes con DM2 tratados con lira-
glutida, Lecube et al comunicaron que a los 6 meses se
redujeron de forma significativa la HbA1c (del 8,5 al 6,4%)
y el peso (de 106 a 99,5 kg)*’. En la misma comunicacion,
estos autores también presentan el analisis de 73 pacien-
tes que habian conseguido y mantenido después de 2 afios
una HbA1c < 6,5% y encuentran que estos pacientes ten-

dian a ser mujeres, que no habian recibido previamente
insulina y no necesitaban insulina durante el seguimiento.

En un estudio observacional y retrospectivo se analizo el
efecto de liraglutida en dos grupos de pacientes: como in-
tensificacion del tratamiento previo con insulina basal y
antidiabéticos orales (n = 112) y como simplificacion de un
régimen basal-bolo de insulina con el objetivo de retirar la
insulina de accion rapida (n = 57)®. En el grupo de intensi-
ficacion, los autores comunicaron reducciones significativas
de la HbA1c (-1,5%) y del peso (-4,9 kg), que estaban acom-
pafadas por una reduccién del 35% en la dosis de insulina
(de 51 a 33 Ul). En el grupo de simplificacion, también se
observaron reducciones significativas de la HbA1c y del peso
(-1,3%y -6,8 kg, respectivamente) y una reduccion del 55%
en la dosis de insulina (de 89 a 40 Ul); en este grupo, la in-
sulina se retiré en 15 pacientes.

Se han comunicado los resultados de 3 estudios realizados
especificamente en pacientes obesos tratados con liragluti-
da aunque con distintos objetivos. En un estudio observacio-
nal de 24 semanas de duracion, se evaluo el efecto de cam-
biar de iDPP4 a liraglutida (1,2-1,8 mg/dia) en 102 pacientes
con DM2 y obesidad, y con un control glucémico inadecuado
(HbA1c: 7-11%)*. De los 80 pacientes de quienes se disponia
de datos de la semana 24, 51 habian recibido tratamiento
con iDPP4 durante al menos 6 meses y 29 no habian sido
tratados con iDPP4. Después de 24 semanas, tanto los tra-
tados como los no tratados con iDPP4 experimentaron
reducciones importantes de la HbA1c (-1,57 y -1,24, res-
pectivamente), el peso (-4,6 y -6,7 kg), el colesterol total
(-19 frente a -20 mg/dl) y el colesterol de las LDL (-16 y
-14 mg/dl); los autores también sefalan que en el grupo
previamente tratado con iDPP4 la sustitucion por liraglutida
no implico un aumento del coste del tratamiento, ya que se
suspendieron tratamientos como pioglitazona y se redujo la
dosis de insulina y utilizacion de tiras reactivas. Gorgojo-
Martinez et al analizaron el impacto de 2 afos de tratamien-
to con liraglutida en pacientes con DM2 y obesidad morbida
con cirugia bariatrica (n = 15) o no (n = 149)%. Después de
2 anos de tratamiento se redujeron de forma significativa la
HbA1c y el peso: -0,39% y -3,4 kg, respectivamente, en el
grupo de cirugia bariatrica, y -0,67% y -3,8 kg, respectiva-
mente, en el grupo sin cirugia bariatrica. Finalmente, Peral-
ta et al evaluaron el efecto de liraglutida sobre la somno-
lencia diurna en pacientes obesos con DM2*'. Tras 3 meses
de tratamiento con liraglutida, ademas de una reduccion
significativa en la HbA1c, peso, perimetro de la cintura y
parametros lipidicos, los autores encontraron una reduccion
importante en la somnolencia diurna evaluada mediante la
Escala de Somnolencia de Epworth al mes (-1,3 puntos) y
3 meses (-1,5 puntos) de tratamiento.

En estos estudios de la vida real en Espana, liraglutida fue
bien tolerada y los efectos adversos mas frecuentes fueron
las nauseas y los vomitos. Asi, en el analisis de los 740 pa-
cientes del eDiabetes Monitor de la SEEN, Mezquita-Raya
et al comunicaron que solo 7 pacientes presentaron efectos
adversos gastrointestinales clinicamente importantes; ade-
mas, estos autores sefalan que el 7,8% de los pacientes
presentaron episodios de hipoglucemia, ninguno de ellos
grave. Merchante et al, en el estudio de 112 pacientes con
intensificacion o simplificacion con liraglutida del trata-
miento con insulina, comunicaron una frecuencia de nau-
seas del 12% y de vomitos del 4%, y ninglin caso de hipoglu-
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cemia grave. Otros estudios apoyan este perfil de efectos
adversos gastrointestinales®”:3:4042,

Resumen y conclusiones

Tras la comercializacion de liraglutida en Espaia en 2010,
varios investigadores clinicos han revisado la eficacia y se-
guridad del farmaco en diversas poblaciones en condiciones
de vida real.

Los estudios comunicados por Mezquita-Raya et al**, Mo-
rales et al”? y Lecube et al*” en poblaciones de pacientes
con DM2 que habian recibido liraglutida mostraron unos
resultados en términos de reduccion de la HbA1c y peso
similares a los descritos en los estudios internacionales de
vida real, y similares o incluso superiores en magnitud a los
descritos en los ensayos clinicos, aunque esta superior
magnitud pueda deberse presumiblemente a la seleccion
de pacientes en la practica clinica. Ademas, estos estudios
coinciden en el beneficio de liraglutida sobre el perfil lipi-
dico. Estos estudios coinciden en fijar un porcentaje de
respondedores (reduccion de peso y HbA1c) en torno al
75%. Respecto a los factores prondsticos de respuesta, el
estudio realizado por Morales et al sefala que los mejores
fueron pacientes con menos de 5 ainos desde el diagnostico
de diabetes, con un Unico farmaco antidiabético al ini-
cio de liraglutida e IMC mayor de 35 kg/m?. Lecube et al¥’,
aunque con variables distintas, encuentran alguna coinci-
dencia en factores que pronostican un mejor resultado,
como el no haber recibido previamente insulina y no nece-
sitar insulina durante el tratamiento, anadiendo el sexo
femenino como un factor prondstico de mejor respuesta.
Si bien no se han definido factores pronosticos claros de
respuesta en los ensayos clinicos, estos datos coinciden
con los escasamente publicados®, entre ellos con los resul-
tados de practica clinica real en otros paises®***. En la si-
tuacion clinica de personas con DM2 tratadas con insulina,
Merchante et al mostraron que la adicion de liraglutida es
una opcion eficaz y segura, mejora el control glucémico y
reduce el peso y la dosis de insulina. El ensayo en esta
misma poblacion previamente descrito' consiguié reduc-
ciones muy similares en HbA1c y peso, pero en vida real
parece que la reduccion en la dosis de insulina empleada
puede ser incluso mayor.

Otro reto frecuente en la practica clinica es la del pacien-
te no controlado con un inhibidor de DPP4. En otro estudio
observacional realizado por Merchante et al se describié una
mejoria clinica con el cambio a liraglutida®®, que es superior
a la descrita en el ensayo clinico de Pratley et al', si bien
la poblacion incluida en el estudio observacional era espe-
cificamente obesa.

Por Gltimo, el estudio realizado por Gomez-Peralta et al*!
y el de Gorgojo-Martinez et al“’ confirman los resultados en
cuanto a eficacia clinica en vida real en pacientes con DM2
y obesidad, incluyendo a pacientes con cirugia bariatrica, y
anade otro beneficio clinico no descrito en ensayos clinicos
previos, como es la reduccion de la somnolencia diurna que
puede relacionarse con alteraciones de la estructura del
suefio o el sindrome de apnea del suefio y que repercute
positivamente en la calidad de vida de los pacientes que
usan liraglutida.

En conclusion, la experiencia de uso en vida real de
liraglutida en poblacion espanola confirma la efectividad
y seguridad mostrada en el programa de desarrollo cli-
nico.
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