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Glooko e Diasend se Unem para 
Desenvolver a Primeira Plataforma 
de Gestão de Diabetes 
no Mundo

nd Fonte: 52 EASD Annual 
Meeting 2016.

Para as pessoas que convivem  com o 
Diabetes, a Glooko e Diasend são bem 
conhecidos por tornar a gestão do Diabetes 
mais fácil, oferecendo as melhores 
plataformas de gestão e análise de Diabetes 
que facilitam o fornecimento de dados para 
pacientes e médicos. Em um movimento 
que vai acelerar a missão global para tornar 
mais fácil a gestão do Diabetes em todo o 
mundo, a Glooko e Diasend anunciaram que 
irão se fundir em uma única empresa.

“Este é um grande dia para nós - estamos 
muito entusiasmados para nos unir e 
sermos capazes de oferecer produtos e 
serviços que irão fornecer ainda mais valor 
para os pacientes e os profissionais de 
saúde em todo o mundo”, disse Rick 
Altinger, CEO da Glooko, Inc.

“Este é sem dúvida o melhor cenário 
possível para as duas empresas, bem como 
para os pacientes e as equipes de cuidados 
médicos. Do nosso ponto de vista, isso 
significa acrescentar ainda mais 
funcionalidade à uma plataforma já muito 
fortemente técnica”, disse Anders Sonesson, 
CEO da Diasend AB.

Como uma entidade combinada, a nova 
empresa agora presta serviços a 4000 
clínicas de Diabetes em 23 países, com 15 
diferentes idiomas, impactando dezenas de 

A associação das empresas 
permite agora gestão do 
Diabetes tanto dentro do 
ambiente ambulatorial quanto 
remoto através de 4.000 sistemas de saúde 
para Diabetes, em 23 países e 15 idiomas 
em todo o mundo.

milhões de pessoas com Diabetes. A 
plataforma conjunta realiza downloads de 
dados de mais de 160 dispositivos 
diferentes - incluindo glicosimetros, bombas 
de insulina, monitores contínuos de glicose 
(CGMS) e rastreadores de atividade, com 
uma cobertura total de mais de 95% dos 
dispositivos de Diabetes utilizados mundial-
mente. Juntos permitem o suporte para os 
indivíduos com Diabetes durante e entre as 
consultas médicas, bem como uploads de 
dados de Diabetes e análises. Os produtos 
também envolvem o smartphone habilitado 
para auto-gestão e uma plataforma de 
saúde da população que suporta coaches 
de Diabetes em todo o mundo.

As duas empresas, que optaram por unir-se 
sob o nome Glooko, recentemente 
levantaram 8 milhões de dólares em 
financiamento de capital, liderado pela 
empresa global de capital de risco Canaan 
Partners, para acelerar os esforços de 
integração e de vendas. Outros investidores 
foram a Social Capital, a Samsung Ventures 
e Yogen Dalal, fundador da Glooko e sócio 
da firma de capital de risco Mayfield.

A Glooko, com sede em Mountain View, CA 
e a Diasend, em Gotemburgo, Suécia, 
passaram os últimos anos  aperfeiçoando a 
solução ideal para a gestão de dados de 
Diabetes. Os recentes anúncios de produtos 
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demonstram essa posição. A Gloko 
anunciou recentemente a linha de produtos 
Gloko Advise, focada em levantar dados de 
Diabetes para fornecer recomendações 
médicas personalizadas para os pacientes e 
equipes de atenção. O recente anúncio da 
Diasend se concetrou em permitir que 
pacientes usando o  Freestyle Libre Link da 
Abbott possam ver seus dados de glicose 
juntamente com os dados de sua bomba de 
insulina. Como uma entidade combinada, 
estas e outras iniciativas não só continu-
arão, mas também serão otimizadas e 
aceleradas.

Solução Única:
 - Um relatório para todos os dispositivos de 

Diabetes.
 - Economiza tempo para o paciente e o 

médico.

Gestão de Dados para:

l Glicosímetros, bombas de insulina, 
CGMS.

l Aplicativos móveis.
l O médico é capaz de ver se e quando os 

pacientes estão realizando testes de 
glicemia.

l Quatro medidores + bomba combinada 
em um único relatório.

l Identifica facilmente padrões - para 
melhor controle.

l Histórico de dados facilmente 
disponíveis, sem necessidade de 
consultar vários glicosímetro.

l Integração EMR.

Para o Paciente:

l Gratuito para os pacientes - Registe-se 
no 

l Os pacientes podem fazer o upload dos 
dados em casa antes ou na clínica antes 
da consulta.

l Reune informação crítica a partir de 
dispositivos de Diabetes e rastreadores 
de atividade.

www.diasend.com

Para as Clinicas:

l Fazer o upload dos dispositivos é facil 
com a diasend plug and play.
l Os pacientes podem compartilhar dados 

com equipe de saúde.
l Integração EMR disponível.
l Sem instalação de software - veja dados 

em qualquer computador com acesso à 
internet.
l Um relatório para todos os dispositivos 

independentemente da marca do 
dispositivo.
l Relatórios personalizáveis e prontos para 

impressão. n

nd Fonte: 52 EASD Annual 
Meeting 2016.

Números de Afetados:
l Os dados indicam que a 

prevalência da obesidade 
está crescendo em  um ritmo alarmante 
em toda a Europa.

l Na União Européia a obesidade afeta 
aproximadamente 10-30% dos adultos.

l A Suíça tem uma das mais baixas taxas 
de obesidade em adultos na Europa 
(8%), a Dinamarca tem uma taxa 
moderada (13%), enquanto que o Reino 
Unido tem a mais elevada (23%).

Impacto:
Pesquisas sugerem que a obesidade está 
fortemente ligada a comorbidades.

Por exemplo:
l Sobrepeso e obesidade estão relaciona-

dos a aproximadamente 65 - 80% dos 
novos casos de Diabetes tipo 2 na Europa.
l Acredita-se que 72.000 novos casos de 

câncer na UE a cada ano possam ser 
atribuídos  ao excesso de peso.
l A obesidade e suas comorbidades são 

responsáveis por aproximadamente 10-13% 

A Obesidade na Europa: 
Estatísticas
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das mortes na Europa.

 - Custos diretos de saúde relacionados à 
obesidade são cerca de £59 por ano nos 
países membros da UE.

 - Os custos da obesidade foram estimadas 
em até 8% dos orçamentos gerais de 
saúde na Europa.

 - Indivíduos com obesidade podem sofrer 
discriminação no local de trabalho, 
serviços de saúde e nas relações 
pessoais.

 - Um estudo descobriu que, nos países da 
UE, um aumento de 10% na média do 
IMC reduziu os ganhos financeiros dos 
homens em 3,3% e das mulheres em 
1,9% benefícios significativos para a 
saúde, incluindo melhorias nas 
comorbidades, podem ser alcançados 
com uma perda de peso de 5-10% em 
pessoas com obesidade. n

nd Fonte: 52 EASD Annual 
Meeting 2016.

A Novo Nordisk  apresentou 
dados mostrando que as 
chances de se atingir o alvo 
de glicemia de jejum sem 
hipoglicemia e ganho de 
peso foram significativamente maiores com 

®o uso de Xultophy  (IDgLira) em 
comparação com a titulação com insulina 
glargina U100 em adultos com Diabetes tipo 
2 não controlados em uso de insulina 

®
glargina U100 (20-50 unidades). Xultophy  é 

Adultos com Diabetes Tipo 2 
®Tratados com Xultophy  (IDgLira) 

Foram até 4,5 Vezes mais 
Propensos a Atingir os Alvos 
Glicêmicos, sem Hipoglicemia e 
Ganho de Peso vs Up-titulação 
com  Insulina Glargina U100

a primeira combinação de uma insulina de 
ação prolongada (insulina degludec) e um 
agonista do receptor de GLP-1 (Liraglutide) 
para uso 1 vez ao dia na Europa. Os 

ndresultados foram apresentados na 52  
Annual Meeting of the European Association 
for the Study of Diabetes (EASD) 2016.

A análise post-hoc do estudo de fase 3b, o 
DUAL V foi avaliada utilizando um alvo 
glicemia de jejum de 7,2mmol/L (129.6mg/dl), 
selecionado para melhor refletir alvos 
utilizados na prática clínica. Os dados 
mostraram que os adultos tratados com 

®Xultophy  apresentaram 4,55 vezes mais 
chances de alcançar o alvo sem hipoglice-
mia confirmada e ganho de peso vs up-
titulação com a insulina glargina U100 
(41,4% vs 14,3%, P<0,00001).

Os dados também demonstraram que 
significativamente mais adultos alcançaram 
meta de HbA1c <7% sem hipoglicemia e 
sem aumento de peso nas diversas 
faixas de HbA1c da linha de base (<7,2,

®>7.5 - <8,5 e >8,5%) com Xultophy  vs up-
titulação com insulina glargina U100 (51% 
versus 25%; 39% contra 11%; 32% vs. 5%; 
p<0,005 para todos).

Além disso, glicemia de jejum e HbA1c já 
foram significativamente menores nas 
semanas 4, 8 e 12 em adultos que 

®mudaram para Xultophy  vs up-titulação 
com insulina glargina U100, demonstrando 
melhor controle glicêmico logo após a 

®transferência para Xultophy  comparado 
com a insulina glargina U100.

“Esta análise do DUAL V indica que 
®Xultophy  é eficaz para ajudar os pacientes 

a alcançar o controle glicêmico com um 
menor risco de ganho de  peso e hipoglice-
mia  em comparação com a titulação da 
insulina glargina U100, com base nas metas 
usadas na prática clínica”. n
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®Victoza Reduziu a Progressão do 
Dano Renal em Adultos com 
Diabetes Tipo 2 e  Risco Elevado 
de Doença Cardiovascular

nd Fonte: 52 EASD Annual 
Meeting 2016.

A Novo Nordisk anunciou 
que a progressão da lesão 
renal foi significativamente 
inferior com o tratamento com 

®Victoza versus placebo, de acordo com a 
avaliação da razão de albumina/creatina 
urinária, ambos associados a cuidados 
padrão em 9.340 adultos com Diabetes tipo 
2 com alto risco de doença cardiovascular. 
Foram observados resultados significativos 

®semelhantes entre Victoza  e placebo entre 
os subgrupos (sem insuficiência renal, com 
leve ou moderada). Os resultados foram 

nd
apresentados no 52  Annual Meeting 
of the European Association for the Study 
of Diabetes (EASD) 2016.

Surgimento ou agravamento da doença 
renal foi parte de um endpoint secundário 
pré-especificado no Estudo LEADER de 
desfechos cardiovasculares. A redução do 
risco global de 22% foi impulsionado 
principalmente pelo componente de início 
de macroalbuminúria persistente, que foi 
significativamente mais baixo (26%) em 

®adultos tratados com Victoza  vs placebo.

“A doença renal é uma das complicações 
mais comuns de longo prazo do Diabetes 
tipo 2, que afeta até 40% dos adultos que 
vivem com esta doença”, disse o Dr. 
Johannes Mann, investigador do estudo 
LEADER e Professor de Medicina do 
Departamento de Nefrologia e Hipertensão 
da Universidade de Erlangen-Nuremberg, 
Alemanha. “Estes resultados são clinica-
mente relevantes visto que indicam que 

®
Victoza  pode ter o potencial para reduzir o 
risco de doença renal em adultos com Dia-
betes tipo 2 com alto risco cardiovascular”.

Além disso, uma análise secundária de 
hospitalizações por insuficiência cardíaca 

®
congestiva (ICC) demonstrou que Victoza 
não aumentou o risco de hospitalização por 
insuficiência cardíaca em adultos com 
Diabetes tipo 2 e história prévia de ICC vs 
placebo. Em uma análise secundária pré-

®especificada para o LEADER, Victoza 
reduziu hospitalizações por insuficiência 
cardíaca em 13% vs placebo em todos os 
adultos com ou sem história de ICC na linha 
de base.

A proporção de adultos que experimentam 
®eventos adversos foi similar entre  Victoza 

e os grupos com placebo (62,3% vs 60,8%, 
respectivamente). Os eventos adversos 
mais comuns que levaram à interrupção do 

®Victoza foram os eventos gastrointestinais. 
A incidência de pancreatite foi não-

®significativamente menor no grupo Victoza 
vs grupo do placebo.

Sobre o Estudo LEADER
O Estudo LEADER foi um estudo 
multicêntrico, internacional, randomizado, 
duplo cego, controlado por placebo 
investigando a longo prazo (3,5 - 5 anos) os 

®efeitos de Victoza  (liraglutide até 1,8 mg) 
em comparação com placebo, ambos, além 
de tratamentos/cuidados padrão, em 
pessoas com Diabetes tipo 2 em risco 
elevado de eventos cardiovasculares 
maiores. Tratamentos padrão incluía 
modificações no estilo de vida, medicações 
hipoglicemiantes e cardiovasculares.

O LEADER foi iniciado em setembro de 
2010 e foram randomizados 9.340 
indivíduos com Diabetes tipo 2 de 32 países. 
O endpoint primário foi a primeira 
ocorrência de um resultado cardiovascular 
composto compreendendo morte 
cardiovascular, infarto do miocárdio não-
fatal ou acidente vascular cerebral não-fatal.

Ao longo de um período de acompanha-
®

mento médio de 3,8 anos, Victoza  reduziu 
significativamente o risco do endpoint 
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primário composto de morte cardiovascular, 
infarto do miocárdio não-fatal ou AVC não-
fatal em 13% vs placebo. 

Houve uma redução significativa de 22% em 
®morte cardiovascular com Victoza  vs 

placebo e reduções não-significativas em 
infarto do miocárdio não-fatal e acidente 
vascular cerebral não-fatal.

Doença renal foi avaliada pelo desfecho 
renal composto, definido como: Elevados 
níveis de albumina na urina (aparecimento 
de macroalbuminúria persistente); função de 
filtração renal (duplicação persistente de 
creatinina sérica); necessidade de diálise 
(terapia contínua de substituição renal); ou 
morte devido à doença renal.

Sobre a Doença Renal e Diabetes Tipo 2
O diabetes aumenta significativamente o 
risco de desenvolvimento de nefropatia 
diabética, que é a principal causa de 
insuficiência renal terminal. A nefropatia 
diabética afeta 30-40% dos indivíduos com 
Diabetes sendo que homens com Diabetes 
tipo 2 têm um aumento do risco seis vezes 
maior de desenvolver esta condição em 
comparação com aqueles sem Diabetes tipo 
2. Além disso, a presença da nefropatia 
diabética é conhecida por ser um fator de 
risco significativo para a doença 
cardiovascular.

®Sobre Victoza
®

Victoza  (liraglutide) é um análogo do GLP-1 
humano com uma sequência de 
aminoácidos 97% similar ao GLP-1 humano 
endógeno.

®Victoza  foi aprovado na União Europeia em 
2009 e está disponível comercialmente em 
mais de 85 países, tratando mais de 1 
milhão de indivíduos com Diabetes tipo 2 em 
todo o mundo. 

®
Na Europa, Victoza  é indicado para o 
tratamento de adultos com Diabetes tipo 2 
para alcançar o controle glicêmico como 

monoterapia, quando a metformina é 
considerada inadequada, e em combinação 
com outros agentes orais de redução da 
glicose e/ou insulina basal quando estes, 
em conjunto com dieta e exercício, não 
proporcionam um controle glicêmico 

®adequado. Nos EUA, Victoza  foi aprovada 
em 2010, como adjuvante da dieta e 
exercício para melhorar o controle glicêmico 
em adultos com Diabetes tipo 2. n

nd Fonte: 52 EASD Annual 
Meeting 2016.

A Novo Nordisk mostrou que 
Semaglutide, um análogo do 
GLP-1)em estudo, adminis-
trado uma vez por semana, 
melhorou significativamente o controle da 
glicemia em comparação com placebo, 
como add-on à insulina basal isolada ou em 
combinação com metformina, em adultos 
com Diabetes tipo 2 com duração média de 
13 anos. Os resultados do SUSTAIN 5 
foram apresentados no 52 nd Annual 
Meeting of the European Asssociation for 
the Study of Diabetes (EASD) 2016.

O estudo de 30 semanas demonstrou que, a 
partir de uma HbA1c basal média de 8,4% 
adultos tratados com 0,5 mg e 1,0 mg de 
semaglutide alcançaram reduções estatisti-
camente significante e superiores de 1,4% e 
1,8% na HbA1c, respectivamente, contra 
redução de 0,1% com placebo. Além disso, 
mais adultos tratados com semaglutide 
atingiram alvos de HbA1c com semanaglu-
tide  0,5 mg e 1,0 mg em comparação com o 
placebo: HbA1c <7% (61% e 79% vs 11%) e 
<6,5% (41% e 61% vs. 5%).

Semaglutide Demonstrou 
Reduções Superiores na HbA1c vs 
Placebo como add-on à Insulina 
Basal Isolada ou Associada à 
Metformina em Adultos com 
Diabetes Tipo 2.
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Os adultos com Diabetes tipo 2 tratados com 
0,5 mg e 1,0 mg de semaglutide apresenta-
ram perda de peso superior vs placebo 
(3,7 kg 6,4 kg vs 1,4 kg) a partir de um peso 
corporal médio inicial de 91,7 kg.

“No estudo SUSTAIN 5 , observamos que a 
adição de semaglutide uma vez por semana 
à insulina basal isolada ou em combinação 
com a metformina pode ajudar as pacientes 
com Diabetes 2 de longa duração a 
atingir  controle glicêmico e perda de peso”, 
disse Helena Rodbard, investigadora do 
SUSTAIN 5 e diretora médica na Endocrine 
and Metabolic Consultants, Rockville, 
Maryland. “Como um médico assistente, 
sinto-me encorajado por estas descobertas, 
como muitas pessoas com o Diabetes tipo 2 
de longa duração experiência de controle 
glicêmico abaixo do ideal e ganho de peso.

Adultos tratados com ambas as doses de 
semaglutide demonstraram significativamen-
te maiores reduções na glicemia de jejum 
(GJ) versus placebo (1,6mmol/L e 2,4  mmol/L 
vs 0.5 mmol/L) a partir de uma GJ  média 
na linha de base de 8,6 mmol/L. Além  disso,
ambas as doses de semaglutide resultaram 
em redução significativa da glicose 
pós-prandial, medida como o aumento pós-
prandial de glicose no controle de 7 pontos 
de glicemia capilar em comparação com o 
placebo.

Foram relatados eventos adversos para 
68,9% e 64,1% de adultos tratados com
0,5 mg e 1,0 mg de semaglutide, respec-
tivamente, e para 57,9% dos adultos com 
placebo. As taxas de eventos adversos para 
adultos tratados com 0,5 mg e 1,0 mg de 
semaglutide comparação com o placebo 
foram de 6,1% e 9,2% vs 6,8%. A proporção 
de adultos tratados com 0,5 mg e 1,0 mg de 
semaglutide que descontinuaram o 
tratamento devido a eventos adversos foi de 
4,5% e 6,1% vs 0,8% com placebo; a 
maioria das interrupções com semaglutide 
foram devidas a eventos adversos 
gastrointestinais.

”

Sobre Semaglutide
Semaglutide é um análogo do GLP-1, 
semanal, ainda em estudo, que estimula a 
insulina e que suprime a secreção de 
glucagon em um modo dependente da 
glicose, e também diminui o apetite e a 
ingestão de alimentos. Com o SUSTAIN 6,  
o semaglutide completou seis ensaios 
clínicos de fase 3-A para o tratamento de 
adultos com Diabetes tipo 2.

Sobre SUSTAIN 5
SUSTENTAR 5 é estudo duplo-cego, 
controlado por placebo, de grupos paralelos, 
randomizado e multinacional que investigou 
a segurança e eficácia de semaglutide, 
administrado uma vez por semana, em 
comparação ao placebo tanto como 
complemento à insulina basal isolada como 
com insulina basal em combinação com 
metformina em 397 adultos, com uma 
duração média de Diabetes tipo 2 de 13,3 
anos. O endpoint primário foi a alteração na 
HbA1c da linha de base após 30 semanas 
de tratamento. Endpoints secundários 
incluíram a alteração no peso corporal a 
partir da linha de base após 30 semanas de 
tratamento. O estudo foi conduzido nos 
EUA, Alemanha, Japão, Porto Rico, Sérvia e 
Eslováquia.

Sobre o Programa Clínico SUSTAIN
O SUSTAIN (Semaglutide Unabated 
Sustainability in Treatment of Type 2 
Diabetes) é um programa clínico com 
semaglutide, administrado uma vez por 
semana, que compreende seis fases 3a de 
ensaios clínicos globais, abrangendo mais 
de 7.000 adultos com Diabetes tipo 2, bem 
como dois ensaios japoneses abrangendo 
em torno de 1.000 adultos com DT2. n
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MSD e Pfizer Anunciam que o 
Produto Investigational 
Ertugliflozina Alcançou o Endpoint 
Primário de Redução de HbA1c 
Quando Adicionado à Sitagliptina e 
Metformina em Indivíduos com 
Diabetes Tipo 2

nd Fonte: 52 EASD Annual 
Meeting 2016.

Novos dados de fase 3 
foram apresentados no 
European Association for the 
Study of Diabetes Annual 
Meeting - Estudo Atinge 
endpoint principal e  todos os  
endpoints secundários.

A Merck, conhecida como MSD fora dos 
Estados Unidos e Canadá, em parceria com 
a Pfizer Inc. anunciou que um estudo de 
Fase 3 (VERTIS SITA2) com ertugliflozina, 
um inibidor do SGLT2 oral em investigação 
para o tratamento de pacientes com 
Diabetes tipo 2, atingiu seu endpoint 
primário. Ambas as doses diárias de 5 mg e 
15 mg de ertugliflozina apresentaram 
significativamente maiores reduções na A1C 
de 0,69% e 0,76%, respectivamente, em 
comparação com o placebo (p<0,001, para 
ambas as comparações), quando 
adicionado a pacientes com terapia de base 
estável de sitagliptina (100 mg/dia) e 
metformina (=1500 mg/dia). Os resultados 
do estudo foram apresentados pela primeira 

nd vez durante uma sessão oral na 52 Annual 
Meeting of the European Association for the 
Study of Diabetes (EASD), em Munique, 
Alemanha.

Merck e Pfizer planejam submeter à aprova-
ção da FDA nos Estados Unidos para 
ertugliflozina e duas combinações de dose 

®
fixa (ertugliflozina+JANUVIA  (sitagliptina) e 
ertugliflozina+metformina) até o final de 
2016, com as submissões regulatórias 
adicionais fora dos EUA a seguir em 2017.

“É encorajador ver mais dados a partir do 
programa de desenvolvimento clínico 
VERTIS para suportar a combinação de 
ertugliflozina, um inibidor de SGLT2, com a 
sitagliptina, um inibidor da DPP-4, que foi 
aprovado pela primeira vez há 10 anos”, 
disse Peter Stein, MD, vice-presidente, 
desenvolvimento de fase tardia, Diabetes e 
endocrinologia da Merck.

Neste estudo duplo-cego, randomizado, 
controlado por placebo, 463 pacientes com 
Diabetes tipo 2 e  A1c de linha de base de 
7,0-10,5% foram randomizados para  receber
ertugliflozina 5 mg, ertugliflozina 15 mg, 
ou placebo numa razão de 1:1:1. Além 
de atender o endpoint primário de reduzir a 
A1C em 26 semanas, ertugliflozina também 
alcançou os seguintes endpoints 
secundários chave no estudo:

l Uma maior proporção de pacientes que 
tomaram ertugliflozina 5 mg e 15 mg 
atingiu o alvo de A1c menor que 7,0% 
(32,1% e 39,9%, respectivamente) em 
comparação com o grupo placebo 
(17,0%) (p<0,001, para as duas 
comparações baseado em odds ratio 
ajustada);

l Redução placebo-ajustada significativa 
no peso corporal de 4,4 lbs (2,0 kg) para 
a dose de 5 mg e 3,7 lbs (1,7 kg) para a 
dose de 15 mg (p<0,001, para ambas as 
comparações);

l Reduções médias placebo-ajustadas na 
glicemia plasmática em jejum (FPG) de 
25,1 mg/dL (1,4 mmol/L) para a dose de 
5 mg e 31,3 mg/dL (1,7 mmol/L) para a 
dose de 15 mg (p<0,001, para ambas as 
comparações);

l Reduções médias placebo-ajustadas na 
pressão arterial sistólica de 2,9 mmHg
(5 mg, p=0,019) e 3,9 mmHg (15 mg, 
p=0,002).
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“Temos o prazer de compartilhar estes 
novos dados sobre a ertugliflozina com a 
comunidade científica, após as primeiras 
apresentações de dados de Fase 3 para 
ertugliflozina no Congresso da American 
Diabetes Association em junho”, disse 
James Rusnak, MD, Ph.D., diretor de 
desenvolvimento da Pfizer. “O Diabetes tipo 
2 é uma doença progressiva e os resultados 
deste estudo ajudam a suportar o perfil 
clínico da ertugliflozina como uma terapia 
add-on para pacientes que possam 
necessitar de várias combinações de 
tratamentos para atingir suas metas 
glicêmicas”.

As taxas globais de eventos adversos (AE) 
foram no geral similares entre ertugliflozina 
5 mg (41,7 por cento), ertugliflozina 15 mg 
(43,8 por cento) e placebo (48,4 por cento), 
com uma taxa semelhante de um ou mais 
AE graves em todos os grupos (4,5 por 
cento para ertugliflozina 5 mg; 2,0 por cento 
para ertugliflozina 15 mg; 3,3 por cento para  
placebo). As taxas de descontinuação 
devido a eventos adversos foram baixas em 
todos os grupos (3,2 por cento para 
ertugliflozina 5 mg; 0,7 por cento para 
ertugliflozina 15 mg; 0,7 por cento para 
placebo). No estudo, foi observada uma 
maior incidência de infecções fúngicas 
genitais em pacientes com ertugliflozina 
5 mg e 15 mg (homens: 4,9 por cento e 3,7 
por cento, respectivamente, versus nenhum 
evento para placebo; mulheres: 8,0 por 
cento e 12,7 por cento, respectivamente, 
contra 1,9 por cento para  placebo). As 
taxas de infecção do trato urinário foram 
baixas em todo os grupos, ertugliflozina 
5 mg, ertugliflozina 15 mg e placebo (2,6 por 
cento, 4,6 por cento e 2,0 por cento, 
respectivamente). Houve taxas semelhantes 
para hipoglicemia sintomática  entre os 
grupos de tratamento (3,8 por cento para 
ertugliflozina 5 mg; 0,7 por cento para 
ertugliflozina 15 mg; 2,6 por cento para o 
placebo) e também de eventos adversos por 
hipovolemia (0,6 por cento para 
ertugliflozina 5 mg; nenhum evento para 

ertugliflozina 15 mg; 0,7 por cento para 
placebo).

Sobre o Programa de Desenvolvimento 
Clínico VERTIS para Ertugliflozina
Além dos estudos VERTIS MONO e 
VERTIS FACTORIAL, que foram 
apresentados no Congresso da American 
Diabetes Association, o VERTIS SITA2 é 
parte do programa de desenvolvimento 
clínico VERTIS, composto por um total de 
nove estudos de fase 3, com aproximada-
mente 12.600 adultos com Diabetes tipo 2. 
Os resultados dos outros seis estudos 
VERTIS serão submetidos para publicação 
e/ou apresentação em futuros congressos 
científicos.n

nd Fonte: 52 EASD Annual 
Meeting 2016.

Os resultados de uma análise 
post hoc de três anos do 
estudo fase 3a SCALE 
(Satiety and Clinical Adiposity - 
Liraglutide Evidence)  para pré-Diabetes  e 
obesidade demonstraram que indivíduos  

®tratados com Saxenda  (liraglutide 3 mg) 
apresentaram perda de peso consistente e 
melhor controle da glicemia em todas as 
categorias de IMC da linha de base em mais 
de três anos, em comparação com o 
placebo. Estes dados foram apresentados 

nd52  Annual Meeting of the European 
Association for the Study of Diabetes 
(EASD) 2016.

No estudo,  adultos com pré-Diabetes e 
obesidade ou com sobrepeso com 
comorbidades foram randomizados para 

®
receber Saxenda  (n=1.505) ou placebo

 

®Saxenda  Proporciona Perda de 
Peso Consistente e Melhorias no 
Controle da Glicemia em Todas as 
Categorias de IMC Após Três Anos 
de Tratamento
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(n=749) por 160 semanas, associados a 
uma dieta de restrição calórica e aumento 
da atividade física.

Tratar a obesidade e as comorbidades 
relacionadas pode ser complexo e 
desafiador, disse  o Professor Sten 
Madsbad, professor clínico na Universidade 
de Copenhagen e investigador do SCALE. 

É encorajador termos agora os dados de 
três anos do estudo demonstrando que, 
independentemente do IMC de base, os 
participantes do estudo apresentaram perda 
de peso consistente e melhorias em 
diversas medidas de controle glicêmico.

Como parte dessa análise, foram avaliados 
medidas de controle de glicemia e no perfil 
de segurança global nas diversas categorias 
de IMC de linha de base em pacientes 

®tratados com Saxenda  vs placebo. As 
categorias de IMC de linha de base foram: 

2sobrepeso: IMC 27-29.9 kg/m, obesidade 
2grau 1: IMC 30-34.9 kg/m, obesidade grau 

22: IMC 35-39.9 kg/m  e obesidade grau 3: 
2IMC ≥40 kg/m. Pacientes tratados com 

®Saxenda  apresentaram perda de peso 
consistente em todas as categorias de IMC: 

25,7%, IMC 27-29,9 kg/m ; 6,5%, IMC 30-
2 234,9 kg/m ; 6,2%, IMC 35-39,9 kg/m ; 5,9%, 

2IMC ≥40 kg/m  em comparação com 1,8%, 
1,7%, 1,8% e 2,1% nas mesmas categorias 
com o tratamento com placebo. A 
porcentagem de indivíduos que reverteram 
os níveis de glicose para níveis normais em 

®160 semanas de uso de Saxenda  também 
foi semelhante em: 67%, 67%, 70% e 63%, 
respectivamente, em cada uma das quatro 
categorias de IMC e significativamente 
maior em comparação com 36%, 34%, 40% 
e 33%, respectivamente, com  placebo (p  
menor 0,05).

Além disso, melhorias consistentes foram 
®observadas com o tratamento Saxenda 

entre as categorias de IMC para várias 
medidas de controle de glicemia, incluindo 

“

”

“

”

HbA1c, glicemia de jejum, insulina de jejum,  
função das células beta e resistência à 
insulina.

Foram observadas incidências semelhantes 
de eventos adversos totais e graves, bem 
como eventos gastrointestinais e 
hipoglicemia, nas diversas categorias de 

®IMC. Saxenda  foi geralmente bem tolerado, 
com efeitos colaterais observados em 
consonância com estudos anteriores.

Sobre a Obesidade
A obesidade é um doença que requer 
gestão a longo prazo. É associada com 
muitas consequências graves para a saúde 
e diminuição da expectativa de vida. 
Comorbidades relacionadas à obesidade  
incluem doenças como Diabetes tipo 2, 
doença cardiovascular, apnéia obstrutiva do 
sono e certos tipos de câncer. É uma 
doença complexa e multi-factorial, que é 
influenciada por fatores fisiológicos, 
psicológicos, ambientais, sócio-econômicos 
e genéticos.

O aumento global da prevalência da 
obesidade é um problema de saúde pública 
que tem implicações de custos graves para 
os sistemas de saúde. Em 2014, 13% dos 
adultos, ou cerca de 600 milhões de 
adultos, estavam obesos.

®Sobre Saxenda
®Saxenda  (liraglutide 3 mg) é um análogo 

do GLP-1 de uso diário, com 97% de 
semelhança com o GLP-1 humano nativo. 

®Como o GLP-1 humano, Saxenda  regula o 
apetite, aumentando a sensação de 
saciedade, enquanto reduz a sensação de 
fome e o consumo de alimentos, levando 
assim a redução da ingestão de alimentos. 
Tal como com outros agonistas do receptor 

®do GLP-1, Saxenda  estimula a secreção de 
insulina e diminui a secreção de glucagon 
de maneira dependente da glicose. 

®Saxenda  foi avaliada no estudo de fase 3 
SCALE (Satiety and Clinical Adiposity - 
Liraglutide Evidence). Na União Europeia, 
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®Saxenda  está indicado como adjuvante à 
dieta de restrição calórica e aumento da 
atividade física para controle de peso em 

2pacientes adultos com um IMC ≥30 kg/m 
2(obesidade), ou IMC entre 27 e 30 kg/m 

(sobrepeso) na presença de pelo menos 
uma comorbidade relacionada com o peso, 
como disglicemia (pré-Diabetes ou Diabetes 
Mellitus tipo 2), hipertensão, dislipidemia ou 
apnéia obstrutiva do sono.

A bula apresenta orientação que o 
®tratamento com Saxenda deve ser 

interrompido se não for alcançada perda de 
peso de pelo 5% após 6 semanas de uso
(ou 12 semanas na dose de 3 mg)

Sobre o Programa de Desenvolvimento 
Clínico SCALE
O estudo clínico de fase 3 da Novo Nordisk, 
chamado  SCALE (Satiety and Clinical 
Adiposity - Liraglutide Evidence), investiga a 
liraglutide 3 mg para controle de peso.  O 
SCALE consiste de quatro estudos 
multinacionais, controlados por placebo, 
chamados: SCALE Obesity and 
pré-Diabetes, SCALE Diabetes, SCALE 
Sleep Apnoea and SCALE Maintenance. Os 
ensaios incluem mais de 5.000 pacientes 

2com sobrepeso (IMC ≥27 kg/m ) com 
comorbidades, como hipertensão, 
dislipidemia, apneia obstrutiva do sono ou 
Diabetes tipo 2 ou com  obesidade (IMC

2≥30 kg/m ), com ou sem comorbidades. 
Todos os estudos envolvem dieta de 
restrição calórica e aumento da atividade 
física. n

®Toujeo  Demonstra um Perfil Mais 
Estável e Menor Variabilidade Intra-
Dia em Comparação com a Insulina 
Degludeca

nd Fonte: 52 EASD Annual 
Meeting 2016.

nd A Sanofi anunciou no 52
Annual Meeting of the 
European Association of the 
Study of Diabetes (EASD) 
2016 os principais resultados de um novo 
estudo de farmacocinética / farmacodinâ-
mica (PK/PD) em pacientes com Diabetes 

®tipo 1, comparando Toujeo  (insulina 
glargina 300 unidades/ml) à insulina 
degludec U100.

O estudo demonstrou um perfil de PK/PD 
mais estável ao longo do intervalo de de 24 
horas no estado de equilíbrio, em favor da 

®Toujeo . Quando administrado em doses de 
0,4 Unidades/kg/dia, os pacientes 
mostraram uma distribuição mais uniforme 
da exposição a insulina e de sua atividade 

®com a Toujeo  comparado com a insulina 
degludec.

®
Com Toujeo , 67% dos participantes do 
estudo apresentaram menor variabilidade 
intra-dia da atividade metabólica do que 
com a insulina degludec, medida por 
mudanças na taxa de infusão de glicose. 
Ambas as insulinas foram mensuráveis até 
ao final do período de observação, em 30 
horas. 

“Os estudos PK/PD são ferramentas 
essenciais para caracterizar as diferenças 
farmacológicas entre as insulinas. Neste 
estudo observou-se um perfil mais favorável 

®para Toujeo , em comparação com a 
insulina degludec", disse Riccardo Perfetti, 
chefe da Global Diabetes Medical Team da 
Sanofi. "As implicações clínicas desses 
achados estão atualmente sendo investiga-
das em um grande estudo randomizado”.
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Em uma apresentação no European 
Association for the Study of Diabetes 

nd(EASD) 52  Annual Meeting, meta-analises 
forneceram perspectivas clínicas dos 
programas de estudos clínicos EDITION e 

®BEGIN, com Toujeo  e insulina degludec 
respectivamente.

Sobre o Estudo PK/PD (LPS14585)
Este foi um estudo randomizado, de centro 
único, duplo-cego, 2 tratamentos, 2 
períodos, 2 sequências cross-over, com 
duração de 8 dias  com dose múltipla ,com 
clamp de glicose euglicêmico no estado de 
equilíbrio com 48 pacientes com DM1. O 
estudo comparou as propriedades 
farmacodinâmicas e farmacocinéticas de 0,4 

®e 0,6 unidades/kg/dia de Toujeo  com os 
mesmos níveis de insulina degludec. O 
principal.

Parâmetro PD neste estudo foi a variação 
intra-dia do aplainamento da curva da taxa 
de infusão de glicose / tempo no prazo de
24 horas (GIR0-24) no estado de equilíbrio 
(GIR-smFL0-24), o qual foi definido como a 
área entre a curva de tempo GIR individual 
e a média da linha GIR individual da 
administração da droga no dia 8 até 24h 
após (“variabilidade intra-dia”)

®Sobre Toujeo
®Toujeo  é uma insulina basal, uma vez ao 

dia, que tem como base uma molécula 
(insulina glargina) amplamente utilizada. 
Toujeo foi aprovada pela Food and Drug 
Administration (FDA), pela Comissão 
Europeia,  Health Canada,  Therapeutic 
Goods Administration da Australia, e pelo 
MHLW no Japão (onde seu nome foi 

®aprovado  como Lantus  XR) e também 
pela Anvisa no Brasil, e está sob revisão por 
outras autoridades regulatórias em todo o 
mundo. n

Herdabilidade do Declínio da 
Função Renal, Medida pela Taxa de 
Perda de eGFR no Diabetes Tipo 1

Autores: E. Valo1,2, N. 
Sandholm1,2, I. Toppila1,2, C. 
Forsblom1,2, P.-H. Groop1'2, 
FinnDiane Grupo de Estudo; 
Instituto 1Folkhalsan de Genética, Folkhalsan 
Research Center, 2Abdominal Centro de 
Nefrologia, Universidade de Helsínquia e 
Hospital da Universidade de Helsínquia, 
Helsínquia, Finlândia.

Antecedentes e Objetivos: A Doença 
Renal Terminal (DRT) é uma das 
complicações mais devastadoras do 
Diabetes tipo 1 (DM1) e sua incidência 
cumulativa tem sido relatada ao redor de 
7,8% após 30 anos de Diabetes. Apenas 
algumas variantes genéticas têm sido 
associados com o risco de insuficiência 
renal terminal em pacientes com DM1. O 
início da doença renal terminal, pode ser 
previsto através do declínio da taxa da 
função renal modelada por estimativas 
seriadas da taxa de filtração glomerular 
(EGFR). 

Neste estudo nós investigamos a herdabili-
dade da taxa de declínio da função renal, 
medida por dados eGFR seriados utilizando 
dados do genoma ampliado de polimorfismo 
de nucleotídeo simples (SNP).

Materiais e Métodos: Foram estudados 
1.703 pacientes com DM1 recrutados a 
partir do estudo Finnish Diabetic 
Nephropathy (FinnDiane) que foram 
genotipados com o CoreExome BeadChip 
(Illumina). Como critério de inclusão 
obrigatório os pacientes deveriam ter 
iniciado tratamento com insulina dentro de 
1 ano a partir do diagnóstico do DM1, idade 
de início do DM1 abaixo de 40 anos, e um 
tempo mínimo de seguimento de 3 anos de 
medidas de eGFR. Os pacientes com todas 
as medidas de eGFR acima de 

2
90 mL/min/1,73 m  foram excluídos.
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ção renal foi estimada montando-se um linha 

A primeira medida de eGFR abaixo de 
290 mL/min/1,73m  foi definida como linha

de base. A taxa de filtração glomerular foi 
calculada usando a fórmula CKD-EPI 
usando valores de creatinina séria e 
plasmática recuperados dos registros 
médicos. DRT foi considerada presente se o 
paciente estava em tratamento dialítico, 
tinha tido um transplante de rim, ou se 
apresentava  eGFR menor ou igual a

210 ml/min/1,73m . A taxa de declínio da fun- 

para o tempo das medidas seriadas do 
eGFR usando regressão linear. O declive da 
linha ajustada foi usado para estimar a taxa 
de declínio da função renal. A herdabilidade 
em senso estrito (narrow sense heritability) 
do declive foi estimada utilizando o software 
GCTA (Genome-wide Complex Trait 
Analysis).

Resultados: Um total de 450 pacientes 
desenvolveram insuficiência renal terminal. n

tempo médio de acompanhamento foi de 
9,6 (Q1=6,1, Q3=1 3.1) anos. A diminuição 
média observada da função renal foi -1.15 

2(Q1=-3,61, Q3=-0,04) mL/min/1,73 m /ano.
A fração da variabilidade geral do declive do 
eGFR explicado por efeitos genéticos 
aditivos foi H2=0,42 (SE=0,16, P=0,003). 

Quando a estimativa de herdabilidade foi 
ajustada para sexo, idade e duração do 
DM1 na primeira medida de eGFR, a 
estimativa de herdabilidade foi h2=0,36 
(SE=0,16, P=0,01).

Conclusão: Estima-se que os efeitos 
genéticos aditivos representem 36% da 
variação da taxa de declínio da função 
renal. Isso sugere que ainda existem 
múltiplas variantes genéticas associadas 
com o risco de insuficiência renal terminal 
que ainda precisam ser determinadas. 

por paciente foi de 15 (Q1=6, Q3=31) e o 
O número médio de determinações eGFR 
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