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Resumen

Objetivos: Lixisenatida es un agonista del receptor del GLP-1 prandial de administraciéon una vez al
dia para el tratamiento de la diabetes mellitus de tipo 2 (DMT?2).

Métodos: La seguridad y la eficacia de lixisenatida se evaluaron en combinacién con insulina basal +
antidiabéticos orales (ADO) en tres ensayos de fase III, aleatorizados y controlados con placebo
(GetGoal-L: NCT00715624, GetGoal-Duo-1: NCT00975286 y GetGoal-L-Asia: NCT00866658) en la
DMT?2. Entre los criterios de valoracion figuraron HbAlc, peso, dosis de insulina, glucemia en
ayunas, glucemia posprandial e hipoglucemia. Se realiz6 un metaanadlisis de las variables de eficacia
y seguridad en 1198 pacientes (edad media: 57,2 afios; duracién de la diabetes: 11,7 afos; indice de
masa corporal [IMC]: 30,3 kg/mz), utilizando para ello un modelo de efectos aleatorios (RevMan).

Resultados: La concentracion media de HbAlc en el periodo basal fue del 8,2% y 8,1% en los
pacientes tratados con lixisenatida y placebo, respectivamente. Al final del estudio, la concentracion
media de HbAlc fue del 7,5% y 7,9% en los pacientes tratados con lixisenatida y placebo,
respectivamente. Una proporcion significativamente mayor de pacientes tratados con lixisenatida
logr6 una HbAlc < 7% en comparacion con placebo (razon de posibilidades [intervalo de confianza
(IC) del 95%]: 3,7 [1,6, 8,2]; p = 0,0016). Asimismo, lixisenatida tuvo mas de 3 veces mas
probabilidades que placebo de obtener una HbAlc < 7% sin aumento de peso (razon de
posibilidades [IC95%]: 3,4 [1,7, 6,8], p = 0,0008) y mas de 2,5 veces de obtener una HbAlc < 7% sin
hipoglucemia sintomatica documentada (razén de posibilidades [IC del 95%]: 2,7 [1,3, 5,4]; p =
0,0073). Lixisenatida también tuvo mas de 2,5 veces mds probabilidades de obtener una HbAlc <
7% sin aumento de peso ni hipoglucemia sintoméatica documentada (razén de posibilidades [IC del
95%]: 2,6 [1,5, 4,7], p = 0,0009).

Conclusiones: En pacientes con DMT2, lixisenatida en combinacién con insulina basal + ADO fue
significativamente mas eficaz que placebo en combinacién con insulina basal = ADO para lograr una
HbAlc < 7% y tuvo mas de 2,5 veces mas probabilidades de obtener una HbAlc < 7% sin
hipoglucemia documentada ni aumento de peso. Lixisenatida constituye una opcion terapéutica
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como complemento del tratamiento con insulina basal.
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