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NOTA DE PRENSA

La ficha técnica de dulaglutida se actualiza en Europa para
incluir su uso en combinacion con inhibidores de SGLT-2

= Laactualizacion se basa en los resultados del ensayo clinico AWARD-10, publicados en
The Lancet Diabetes & Endocrinology, que evidencian la eficacia de la combinacion en la
mejora del control glucémico

= El Dr. Francisco José Tinahones, uno de los investigadores principales de AWARD-10,
destaca el interés de esta combinacién de farmacos para la préactica clinica

Madrid, 4 de junio de 2018.- La ficha técnica de dulaglutida (Trulicity®) se ha actualizado en Europa
para incluir su uso en combinacion con un inhibidor del cotransportador de sodio-glucosa tipo 2
(SGLT-2). Dulaglutida es un tratamiento inyectable de administracion semanal que actia como un
agonista del receptor del péptido similar al glucagén 1 (arGLP-1). Esta indicado para el control
glucémico en adultos con diabetes tipo 2 en monoterapia o0 en combinacién con otros farmacos,
incluidos los inhibidores de SGLT-2. Este cambio en la ficha técnica refleja que dulaglutida ha sido

ampliamente estudiado en combinacion con otros medicamentos para la diabetes tipo 2.

“Los resultados del estudio AWARD-10 demostraron que dulaglutida mantiene su eficacia y un alto
nivel de seguridad en combinacién con los inhibidores de SGLT-2, una asociacion que presenta gran
interés para la practica clinica”, ha destacado el Dr. Francisco José Tinahones, jefe del servicio de
Endocrinologia y Nutricién del Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Malaga y uno de los

investigadores principales de este ensayo.

Por su parte, el Dr. Jesus Reviriego, responsable médico de Lilly Diabetes, ha recordado que “la

diabetes tipo 2 progresa con el tiempo, razén por la cual muchas personas tienen que cambiar su



tratamiento en funciéon de sus necesidades para alcanzar los objetivos de control glucémico.
Dulaglutida, se administra de forma semanal y se presenta en una pluma precargada autoinyectable
facil de usar*. Creemos que este sencillo dispositivo de administracion puede ayudar a que la

transicién al tratamiento inyectable sea un poco mas facil”.

“Con esta actualizacion de ficha técnica, los profesionales sanitarios pueden disponer ahora de mas
informacién en lo referente a la combinacién de dulaglutida semanal con un inhibidor de SGLT-2

para pacientes adultos con diabetes tipo 2", ha afadido el Dr Reviriego.

La actualizacion de la ficha técnica de dulaglutida se basa en la revision de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) de los resultados del ensayo clinico AWARD-10, que mostré que 1,5 mg y
0,75 mg de dulaglutida afiadidos a un inhibidor de SGLT-2 ofrecian un control glucémico superior
frente a un SGLT-2 solo, con o sin metformina, en el punto final primario del estudio de 24 semanas
(reduccion media de HbAlc (minimos cuadrados) desde basal: -1.34%, -1.21%, -0.54%,
respectivamente)®. Los resultados del ensayo clinico de fase 3b, doble-ciego, de grupos paralelos,
controlado con placebo y de 24 semanas de duracion fueron publicados en la revista The Lancet
Diabetes & Endocrinology. El estudio incluyé a personas con diabetes tipo 2 controladas
inadecuadamente con inhibidores de SGLT-2 y comparé la seguridad y la eficiacia de dulaglutida

frente a placebo en combinacién con un inhibidor de SGLT-2 con o sin metformina.

Dulaglutida recibié autorizacién de comercializacion por primera vez por la Comisién Europea en
noviembre de 2014 como una terapia inyectable de administracion semanal para mejorar el control
glucémico en adultos con diabetes tipo 2. Desde su primera aprobacioén, se ha prescrito dulaglutida
semanal a mas de 1,2 millones de personas en todo el mundo, ayudando a las personas con
diabetes tipo 2 a alcanzar sus objetivos de control glucémico con una experiencia de inyeccién

sencilla que puede ayudarles a comenzar y cumplir el tratamiento.

*En un estudio de usabilidad, el 99 por ciento de las personas afirmaron que la pluma era facil de usar. Los pacientes
deben leer las instrucciones de uso incluidas junto a la pluma. 2
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Se estima que en todo el mundo cerca de 425 millones de personas tienen diabetes®. La diabetes tipo 2 es la
forma méas comun, ya que contabiliza entre el 90 y 95% de todos los casos de diabetes?. La diabetes es una
enfermedad crénica que sucede cuando el cuerpo no es capaz de producir o emplear correctamente la
hormona insulina.

Sobre Lilly Diabetes

Desde 1923, Lilly ha sido un lider global en el cuidado de la diabetes, desde la introduccién en el mercado de
la primera insulina comercial en el mundo. A dia de hoy, la compafiia continla trabajando sobre este legado
para dar nuevas soluciones a las multiples necesidades de las personas con diabetes y de quienes se
encargan de su cuidado. A través de la investigacion y colaboracién, un amplio y creciente portfolio de
productos y un continuo compromiso para dar soluciones reales —desde farmacos hasta programas formativos
y otros-, nos esforzamos para ayudar a mejorar la calidad de vida de aquellas personas que viven con diabetes
en todo el mundo. Més informacién sobre Lilly Diabetes en www.lillydiabetes.com.

Sobre Lilly

Lilly es un lider global de la atencién sanitaria que une pasion con descubrimiento para mejorar la vida de las
personas en todo el mundo. Nuestra compafiia fue fundada hace mas de un siglo por un hombre comprometido
a fabricar medicinas de gran calidad que atienden necesidades reales. Hoy seguimos siendo fieles a esa
mision en nuestro trabajo. En todo el mundo los empleados de Lilly trabajan para descubrir y ofrecer medicinas
vitales a aquellos que las necesitan, mejorar la comprension y el tratamiento de la enfermedad y contribuir a
las comunidades a través de la accion social y el voluntariado. Si desea mas informacion sobre Lilly, visite
www.lilly.com, http://newsroom.lilly.com/social-channels y www.lilly.es.
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