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NOTA DE PRENSA

Primer y Gnico medicamento de una nueva clase terapéutica que activa los receptores de GIP y GLP-1"

Lilly presenta Mounjaro® (tirzepatida) con resultados en diabetes y
obesidad no alcanzados con ningun otro farmaco

e Mas del 90% de las personas con diabetes tipo 2 (DM2) logra el control glucémico
(HbA1c <7%) y se alcanza normalizacion (HbA1c <5,7%) de la glucemia en el 50%
de los pacientes."?

e En personas con DM2, tirzepatida ha demostrado una reducciéon de HbA1c y peso
superior a todos los farmacos con los que se ha comparado (incluyendo agonistas
del receptor de GLP1), en todas las dosis estudiadas.’3

e [En personas con obesidad ha demostrado pérdidas de peso de hasta el 22,5%
(23,6kg) y, ademas, 4 de cada 10 personas consiguieron una pérdida de peso igual o
superior al 25%."4

e Mostro mejoras en el perfil cardiometabdlico: niveles de colesterol, hipertension,
perimetro de cintura, entre otros.?34

e Pérdidas de peso iguales o superiores al 15% se asocian con una reduccion del riesgo
de mortalidad cardiovascular y con beneficios en complicaciones relacionadas con el
exceso de peso.56

Madrid, 24 de junio de 2024. Mounjaro® (tirzepatida), el innovador medicamento de Lilly
para tratar la diabetes de tipo 2 (DM2) o para el control del peso en personas con obesidad,
ya esta disponible en Espafia. Este farmaco, de administracién subcutanea semanal, estara
disponible a partir del proximo 1 de julio en las farmacias espafiolas, siempre bajo
prescripcion médica, con las dosis de 5y 10 mg.

Por su eficacia demostrada, tirzepatida ha sido aprobada para dos indicaciones. Por un lado,
como tratamiento de la DM2 y, por otro, para el control del peso en personas con sobrepeso
con un indice de masa corporal (IMC) >27kg/m? y, al menos, una complicacién derivada del
exceso de peso, o con obesidad (IMC >30 kg/m?)".


http://www.lilly.es/

Se trata del primer farmaco de una nueva familia terapéutica que actua sobre los receptores
GIP y GLP-1'. Su mecanismo de accion, ademas de favorecer el control glucémico, hace
que disminuya el apetito, aumente la sensacion de saciedad y se reduzca el exceso de grasa,
incluida la grasa visceral en el perimetro de la cintura*. Ademas, en las personas con DM2,
mejora el control glucémico a través de multiples mecanismos que incluyen mayor secrecion
de insulina, menor secrecion de glucagén y una mejor sensibilidad a la insulina®.

En los estudios clinicos realizados en personas con DM2, tirzepatida ha demostrado un
excelente control glucémico (hasta el 87% de los pacientes alcanzo niveles de hemoglobina
glicada (HbA1c) de 6,5% o inferiores en comparacion con el 66,2% de los tratados con
semaglutida 1mg), e incluso alrededor del 50% alcanza niveles similares a los de una
persona sin diabetes (HbA1c <5,7%) frente al 19,7% que lo consigue con semaglutida®?, con
pérdidas de peso de media de hasta 12,4kg con tirzepatida frente a 6,2kg con semaglutida,
todo ello con un perfil de seguridad favorable."?

En personas con sobrepeso y obesidad sin diabetes, tirzepatida mostré una reduccién de
peso media de hasta el 22,5% (23,6 kg) ala semana 72 y, ademas, 4 de cada 10 pacientes
consiguieron una pérdida de peso igual o superior al 25%"4. Todo ello con una elevada tasa
de respuesta: el 96% de los pacientes lograron una reduccién igual o superior al 5% al cabo
de 72 semanas de tratamiento'4.

El desarrollo clinico de tirzepatida ha contado con un robusto programa de ensayos clinicos,
conocidos como SURPASS (en personas con DM2) y SURMOUNT (en personas con
obesidad y sobrepeso, sin diabetes), “en los que se ha demostrado el potente efecto de la
molécula en cuanto a control glucémico, consiguiendo incluso normalizacion de los niveles
de HbA1c hasta en el 51% de las personas con DM?2 tratadas, y pérdidas de peso con
descensos de alrededor del 20% con las dosis de 10 y 15 mg/semana en obesidad. Estos
datos se acercan a lo que se consigue tras cirugia bariatrica. Junto con ello, se objetivan
efectos beneficiosos sobre diferentes factores de riesgo cardiovascular, aunque los
resultados especificos de los efectos cardiovasculares se conoceran mas adelante”, indica
el Dr. Javier Escalada, presidente de la Fundacion de la Sociedad Espanola de
Endocrinologia y Nutricion (FSEEN).

Indicado en diabetes tipo 2

Tirzepatida es la primera molécula en su clase terapéutica aprobada para el tratamiento de
la DM2 cuando no se logra un control suficiente solo con dieta y ejercicio, y ha demostrado
una reduccion de HbA1c y peso superior a tratamientos de otras clases terapéuticas
(incluyendo agonistas del receptor de GLP-1) en todas las dosis estudiadas™3.

La informacion de eficacia y seguridad como tratamiento para la DM2 procede del programa
de ensayos clinicos SURPASS, que estudié su uso tanto en monoterapia como en
combinacién con otros farmacos usados para el control de la DM2'3. El ensayo clinico fase
3 SURPASS-2 fue un estudio de comparacion directa con semaglutida 1mg, de 40 semanas



de duracion. En SURPASS-2 participaron 1879 pacientes con una HbA1c basal media de
8,28% y un diagnodstico de diabetes desde hacia una media de 8,6 afios?.

Indicado para el control del peso en personas con obesidad

El uso de tirzepatida como tratamiento para el control del peso en adultos con sobrepeso
con IMC >27kg/m? y, al menos, una complicacién relacionada con el peso, o con obesidad
(IMC >30 kg/m?) se ha estudiado en el programa clinico SURMOUNT.

SURMOUNT-1 es un ensayo clinico fase 3 multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, paralelo
y controlado con placebo que compar¢ la eficacia y seguridad de tirzepatida 5 mg, 10 mg y
15 mg frente a placebo, ambos como complemento de una dieta baja en calorias y aumento
de la actividad fisica en adultos con obesidad o sobrepeso con al menos una de las
siguientes complicaciones: hipertension, dislipidemia, apnea obstructiva del suefio o
enfermedad cardiovascular®#.

Ademas del control del peso ya sefalado, en los participantes incluidos en este ensayo
clinico, con tirzepatida se observa un beneficio en parametros cardiometabdlicos clave,
generando reducciones del perimetro de cintura que van de 14,6 a 19,9 cm, reducciones
de los triglicéridos (24,3 — 31,4%), disminucion de la tensién arterial (tanto sistolica como
diastdlica) y un impacto positivo en los niveles de colesterol (con mejorias en el HDL y
reducciones en LDL)"4.

Pérdidas de peso iguales o superiores al 156% se asocian con una reduccion del riesgo de
mortalidad cardiovascular y con beneficios en complicaciones relacionadas con el exceso de
peso, como han concluido diferentes revisiones médicas®®.

El impacto de la obesidad

Como recuerda la Dra. Mar Malagén, presidenta de la Sociedad Espafnola de Obesidad
(SEEDO), “/a obesidad es una enfermedad cronica recidivante que afecta a mas del 18% de
la poblacion adulta en Espafia. La evidencia cientifica pone de manifiesto que se trata de
una enfermedad compleja y multifactorial, en la que influyen desde factores biologicos y
genéticos hasta factores socioeconémicos y ambientales o las horas de suero. La
investigacion ha sido también fundamental para identificar los factores intrinsecos que
regulan la ingesta y el peso corporal, lo que ha servido de base para el desarrollo de
compuestos con utilidad terapéutica que abren una puerta de optimismo para las personas
que sufren esta enfermedad”.

Ademas, las personas con obesidad presentan mayor riesgo de sufrir mas de 200
complicaciones’® como “enfermedades cardiovasculares, diabetes mellitus tipo 2,
alteraciones lipidicas, enfermedad metabolica hepatica (primera causa de cirrosis en nuestro
pais), asi como varias patologias respiratorias cronicas, infertilidad, sin olvidar canceres muy
prevalentes: mama, colorrectal, rifion, higado, ovario, etc.”, afade el Dr. Alfredo Michan
Doia, especialista en Medicina Interna y coordinador del grupo de Diabetes, Obesidad
y Nutriciéon de la Sociedad Espafiola de Medicina Interna (SEMI).



El experto subraya que “el conocimiento de su abordaje y su tratamiento es imprescindible
para todo médico clinico”, ya que, ademas, la obesidad incrementa el riesgo de muerte
prematura y en comparacion con los adultos con un peso saludable, las personas con
obesidad tienen 12 veces mas riesgo de desarrollar 4 o mas enfermedades relacionadas’.

“La comercializacion de tirzepatida supone un hito en el tratamiento de las personas con
diabetes tipo 2 y obesidad. Se trata de una innovacion disruptiva, que refleja la vocacion de
Lilly por investigar y desarrollar medicamentos que supongan un salto cualitativo en el
tratamiento de enfermedades que impactan en la esperanza y la calidad de vida de los
pacientes”, afirma el Dr. José Antonio Sacristan, director médico de Lilly Espana.
“Estamos muy orgullosos de la participacion de Espafia en los programas de investigacion
clinica de Tirzepatida. De los mas de 10.000 pacientes que han participado en el desarrollo
clinico de Tirzepatida, en Esparia han participado 95 centros (35 de ellos en los estudios de
obesidad) y 1.128 pacientes, lo que refleja la enorme calidad de nuestro sistema sanitario y
de los investigadores espafioles’.

Sobre Tirzepatida

El uso de tirzepatida esta aprobado por la Agencia Europea del Medicamento para el tratamiento del
control del peso en mayores de 18 afios con sobrepeso (IMC 227 kg/m? a <30kg/m?) y al menos una
comorbilidad relacionada con el peso o con obesidad (IMC 230 kg/m?), junto con una dieta baja en
calorias y un aumento de la actividad fisica.’

Este farmaco también esta aprobado para el tratamiento de adultos con diabetes de tipo 2
insuficientemente controlada, en monoterapia en aquellos pacientes que no pueden tomar
metformina o como complemento de otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.’

Se trata de la primera opcidn terapéutica de su clase que actua de forma diferente activando los
receptores de la hormona GIP y los de la hormona GLP-1."

Estara disponible en farmacias a partir del 1 de julio en las presentaciones de 2,5, 5, 7,5 y 10mg (las
dosis de 2,5 y 7,5 mg son dosis que se usan de escalado; las dosis de 5 y 10 mg son dosis de
mantenimiento). La dosis de 15mg aun no esta disponible en Espafia.

Sobre Lilly

Lilly es una compafia médica que transforma la ciencia en soluciones de salud para mejorar la vida de las personas en
todo el mundo. Durante casi 150 afios, hemos sido pioneros en descubrimientos que cambian vidas y hoy en dia nuestros
medicamentos ayudan a mas de 51 millones de personas en todo el mundo. Aprovechando el poder de la biotecnologia, la
quimica y la genética, nuestros cientificos estan trabajando con urgencia en nuevos hallazgos para resolver algunos de los
desafios de salud mas importantes del mundo: redefinir el cuidado de la diabetes; tratar la obesidad y reducir sus efectos
mas devastadores a largo plazo; avanzar en la lucha contra la enfermedad de Alzheimer; proporcionar soluciones a algunos
de los trastornos mas debilitantes del sistema inmunitario; y progresar en el tratamiento de los canceres de mas dificil
abordaje. Con cada paso hacia un mundo mas saludable, nos motiva una cosa: mejorar la vida de mas millones de
personas. Esto incluye la realizacion de ensayos clinicos innovadores que reflejen la diversidad de nuestro mundo y el
trabajo para garantizar que nuestros medicamentos sean accesibles y asequibles. Para obtener mas informacion, visite
Lilly.com/es o siganos en LinkedIn.
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