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NOTA DE PRENSA

Tirzepatida, de Lilly, obtiene resultados positivos en un estudio en fase 3
en adultos con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion
preservada (ICFEp) y obesidad

e Tirzepatida redujo el riesgo de un objetivo compuesto de insuficiencia cardiaca (visita
a urgencias u hospitalizacion por insuficiencia cardiaca, intensificacion del tratamiento
con diurético oral o muerte cardiovascular) en un 38%

e Tirzepatida mejord significativamente los sintomas de insuficiencia cardiaca y las
limitaciones fisicas.

e Tirzepatida produjo una pérdida de peso del 15,7% en una poblacién combinada de
personas con y sin diabetes tipo 2.

Madrid, 1 de agosto de 2024.- Eli Lilly and Company ha anunciado resultados positivos del ensayo
clinico de fase 3 SUMMIT, que evalla la seguridad y eficacia de tirzepatida inyectable (5 mg, 10 mg
o0 15 mg) en adultos con insuficiencia cardiaca con fraccién de eyeccion preservada (ICFEp) y
obesidad. Tirzepatida demostré mejoras estadisticamente significativas en ambos criterios de
valoraciéon primarios con una reduccion del riesgo de eventos de insuficiencia cardiaca, evaluados
como un criterio de valoracion compuesto, y mejoras en los sintomas de insuficiencia cardiaca y
limitaciones fisicas, medidas por la Puntuacion de Resumen Clinico (CSS) del Cuestionario de
Cardiomiopatia de Kansas City (KCCQ), en comparacién con placebo.

Ademas, también se cumplieron todos los criterios de valoracion secundarios clave, como la mejora
de la capacidad de ejercicio medida por la distancia de la prueba de la marcha de 6 minutos (6MWD),
la reduccion del marcador de inflamacién proteina C reactiva de alta sensibilidad (hsCRP) y la
reduccidn media del peso corporal con respecto al valor basal a las 52 semanas. En cuanto a la
estimacién de la eficacia, tirzepatida produjo una reduccién del peso corporal del 15,7%, frente al
2,2% del placebo. En cuanto a la estimacién del régimen de tratamiento, tirzepatida provocé una
disminucién del peso corporal del 13,9%, frente al 2,2% del placebo.

“La ICFEp representa casi la mitad de todos los casos de insuficiencia cardiaca y en Estados Unidos
casi el 60% de las personas afectadas también padecen obesidad’?. A pesar del aumento continuo
de personas con ICFEp y obesidad, las opciones de tratamiento siguen siendo limitadas’” expresé el
Dr. Jeff Emmick, MD, vicepresidente senior de desarrollo de productos de Lilly. “Los estudios previos
con incretina en esta poblacion se centraron en los sintomas y las limitaciones fisicas. En un ensayo
pionero en su clase, tirzepatida redujo la gravedad de los sintomas y mejoré los eventos de la
insuficiencia cardiaca en personas con ICFEp y obesidad”, afiadio.


http://www.lilly.es/

Resultados principales

Reduccion del riesgo relativo del tiempo -38%
transcurrido hasta la primera aparicion de Ratio de riesgo =0.62
eventos de insuficiencia cardiaca 95% IC 0.41 a 0.95; P=0.026

(media de seguimiento de 104 semanas)

Eficacia estimada Régimen de

tratamiento estimado

Mejoras en los sintomas Tirzepatida 24.8 puntos 19.5 puntos
de insuficiencia cardiaca y
en las limitaciones fisicas

desde el inicio, medidas Placebo 15.0 puntos 12.7 puntos

por el cambio medio desde
el inicio del KCCQ-CSS

La ICFEp es una condicion clinica en la que la camara de bombeo izquierda del corazén se vuelve
rigida e incapaz de llenarse correctamente. Se asocia a una gran carga de sintomas y limitaciones
fisicas que afectan a la vida diaria, como la fatiga, la dificultad para respirar, una menor capacidad
para la practica de ejercicio fisico y la hinchazén de las extremidades.

El perfil general de seguridad de tirzepatida en el ensayo clinico SUMMIT fue similar al de los estudios
anteriores sobre tirzepatida -incluidos los programas SURMOUNT y SURPASS-. Los
acontecimientos adversos notificados con mayor frecuencia en SUMMIT fueron principalmente de
tipo gastrointestinal y, en general, de gravedad leve a moderada. Los acontecimientos adversos mas
frecuentes en los pacientes tratados con tirzepatida fueron diarrea, nauseas, estrefiimiento y vomitos.

Lilly seguira evaluando los resultados de SUMMIT, que se presentaran en una proxima reunién
médica y se enviaran a una revista cientifica revisada por expertos. Lilly tiene previsto presentar los
resultados de SUMMIT a la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA,
en inglés) y a otras agencias reguladoras a partir de finales de 2024.

Acerca de SUMMIT

SUMMIT (NCT04847557) es un ensayo clinico de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
paralelo y controlado con placebo, que comparo la eficacia y la seguridad de tirzepatida con placebo
en adultos con insuficiencia cardiaca con fraccién de eyeccién preservada (ICFEp) y obesidad, con
o sin diabetes tipo 2. En el ensayo se aleatorizdé a 731 participantes de Estados Unidos, Argentina,
Brasil, China, India, Israel, México, Puerto Rico, Rusia y Taiwan en una proporcion 1:1 para recibir
tirzepatida dosis maxima tolerada (DMT) 5 mg, 10 mg o 15 mg o placebo. Los dos objetivos primarios
fueron reducir el riesgo del criterio de valoracién compuesto de muerte cardiovascular y/o eventos
de insuficiencia cardiaca desde la primera aparicion hasta la finalizacion del estudio (estimado hasta
120 semanas) y el cambio en la puntuacion del Resumen Clinico (CSS) del Cuestionario de
Cardiomiopatia de Kansas City (KCCQ) desde el inicio hasta la semana 52.

SUMMIT utilizé6 como dosis maxima tolerada (DMT) 5 mg, 10 mg o 15 mg de tirzepatida una vez a la
semana. La dosis inicial de 2,5 mg de tirzepatida se aumentd en 2,5 mg cada cuatro semanas hasta



alcanzar la dosis maxima tolerada. Los participantes que toleraron 15 mg continuaron con 15 mg
como DMT. Los participantes que toleraron 10 mg pero no 15 mg continuaron con 10 mg como DMT
y los participantes que toleraron 5 mg pero no 10 mg continuaron con 5 mg como DMT.

Sobre tirzepatida

Tirzepatida es un receptor de GIP (polipéptido insulinotropico dependiente de glucosa) y un agonista del
receptor de GLP-1 (péptido similar al glucagén-1) de administracion semanal. Se trata de una molécula Unica
que activa los receptores de GIP y GLP-1, que son hormonas incretinas. Tanto los receptores GIP como GLP-
1 se encuentran en areas del cerebro humano importantes para la regulacién del apetito. Se ha demostrado
que tirzepatida disminuye la ingesta de alimentos y modula la utilizacién de grasas. El uso de tirzepatida se
encuentra aprobado como tratamiento para la diabetes tipo 2 o para el control del peso en personas con
sobrepeso con, al menos, 1 complicacion derivada del peso o con obesidad.

Ademas, se encuentra en investigacion como potencial tratamiento para personas con obesidad y/o sobrepeso
con insuficiencia cardiaca con fraccidén de eyeccion preservada (ICFEp), apnea obstructiva del suefio (AOS) y
esteatohepatitis asociada a disfuncién metabdlica (MASH). También se estan llevando a cabo estudios sobre
el uso de tirzepatida en personas con enfermedad renal créonica (ERC) y en la morbilidad/mortalidad en
obesidad (MMO).

Sobre Lilly

Lilly es una compafiia 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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