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Quais as necessidades 

ainda não atendidas no 

tratamento do diabetes 

mellitus tipo 2?
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AWARD-31

vs. metformina

Virgem do medicamento 

ou washout de 1 

medicamento 

antidiabético oral

AWARD-52

vs. sitagliptina

Associado à metformina

AWARD-63

vs. liraglutida

Associado à metformina

AWARD-14

vs. exenatida 2X/D

Associado à metformina

e TZD

AWARD-25

vs. glargina

Associado à metformina

e SU

AWARD-46

vs. glargina

Ambos em 

associação com 

insulina lispro às 

refeições

Com ou sem metformina

AWARD = Assessment of Weekly AdministRation of LY2189265 in Diabetes [Avaliação da Administração Semanal de LY2189265 em Diabetes].

1. Umpierrez G, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2168-2176. 2. Nauck M, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2149-2158. 3. Dungan KM, et al. Lancet. 2014;384(9951):1349-

1357. 4. Wysham C, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2159-2167. 5. Giorgino F, et al. Diabetes. 2014;63(Suppl 1):A87. 6. Jendle J, et al. Diabetes. 2014;63(Suppl 1):A246.

7. Trulicity (dulaglutida semanal) [Resumo das Características do Produto]. Houten, Países Baixos: Eli Lilly and Company; 2014.

Monoterapia
Combinações de

2 medicamentos

Combinações de 

3 medicamentos

Estratégias de 

insulina mais 

complexas

. . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . 

MAIS DE 5.000 PACIENTES FORAM

RECRUTADOS EM ESTUDOS CLÍNICOS FASE 37

Estudos clínicos de Trulicity: Programa AWARD



Dulaglutida 1,5 mg: redução significativa da 

HbA1c

Os dados apresentados são valores médios nos intervalos primários.Os valores de p representam superioridade. *P<0,001 vs placebo.

1. Nauck M, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2149-2158. 2. Wysham C, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2159-2167. 3. Giorgino F, et al. Diabetes Care: Diabetes Care. 2015 Dec;38(12):2241-9. 

doi: 10.2337/dc14-1625. Epub 2015 Jun 18..
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Os dados apresentados são valores médios nos intervalos primários. Meta de HbA1c <7% em 26 (AWARD-1) ou 52 semanas (AWARD-5,-2).

1. Nauck M, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2149-2158. 2. Wysham C, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2159-2167. 3. Giorgino F, et al. Diabetes Care. 2015 

Dec;38(12):2241-9. doi: 10.2337/dc14-1625. Epub 2015 Jun 18.
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Dulaglutida 1,5 mg: maioria dos pacientes 
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1. Nauck M, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2149-2158. 2. Guerci B,et al. Poster presented at: European Association for the Study of Diabetes; 23-27 September 2013; 

Barcelona, Spain. Poster 0920-P.
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AWARD 5: Dulaglutida 1,5 mg 

SUSTENTABILIDADE do efeito por 104 semanas

≠ 0,67%



Duração do Diabetes, 

anos

Duração do Diabetes, 

anos

Dulaglutida 1,5 mg: efeito terapêutico 

independente do tempo de diagnóstico do DM2

Gallwitz B et al. Diabetes Obes Metab. 2018 Feb;20(2):409-418



A maioria dos pacientes tratados com Trulicity

experimentou perda de peso, independente da terapia 

concomitante

Trulicity não é indicado para perda de peso; a alteração no peso foi um desfecho secundário nos estudos clínicos.

1. Dungan KM, et al. Lancet. 2014. doi:10.1016/S0140-6736(14)60976-4. Published 11 July 2014. Accessed 21 July 2014. 2. Nauck M, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2149-2158. 3. Wysham

C, et al. Diabetes Care. 2014;37(8):2159-2167. 4. Giorgino F, et al. Diabetes Care. 2015 Dec;38(12):2241-9. doi: 10.2337/dc14-1625. Epub 2015 Jun 18.
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P<.474
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Ferdinand, et al. Hypertension. 2014;64(4):731-7.

Efeito positivo sobre a pressão sistólica 

em pacientes com DM2



Caso Clínico



FEMININO, 68 ANOS, APOSENTADA

PACIENTE DM2 HÁ 10 ANOS,

DIAGNOSTICADA EM EXAMES DE ROTINA.

OBESA, HIPERTENSA E DISLIPIDÊMICA.

HÁBITOS DE VIDA: SEDENTÁRIA E DIETA 

BASTANTE IRREGULAR (HIPERFÁGICA)

PESO = 100 KG

ALTURA: 156CM

IMC: 41,1 KG/M² 

CIRCUNFERÊNCIA ABDOMINAL: 122CM



VINHA EM USO DE:

• VILDAGLIPTINA/METFORMINA 50/850 

MG 2X AO DIA,

• PIOGLITAZONA 30MG/DIA,

• VALSARTANA/ HCT 80/12,5 MG 1X AO 

DIA

• ATORVASTATINA 10 MG 1X/DIA 

MEDICAMENTOS E DIAGNÓSTICO 

DIAGNÓSTICOS:

• OBESIDADE GRAU III

• DM TIPO 2

• HAS

• DISLIPIDEMIA



EXAMES

GLICEMIA (MG/dL) 238

HbA1c (%) 9,2%

CT (MG/dL) 120

HDL (MG/dL) 38

LDL (MG/dL) 72

TG (MG/dL) 48

TGP (U/L) 10

URÉIA (MG/dL) 38

CR (MG/dL) 0,75

MICROALBUMINÚRIA NEGATIVA

F.OLHO NORMAL 

FEMININO, 68 ANOS, APOSENTADA



CONDUTA

ORIENTAÇÃO DIETÉTICA

SUSPENSOS 

VILDAGLIPTINA/METFORMINA E 

PIOGLITAZONA. 

MANTIDO VALSARTANA HCT E 

ATORVASTATINA

PRESCRITO METFORMINA XR 1000 MG 2X AO 

DIA

PROPOSTO INICIAR ANÁLOGO DE GLP-1

NÃO SE SENTE CONFORTÁVEL COM A 

IDEIA DE APLICAR INJEÇÕES DIÁRIAS 



CONDUTA:

INICIAR 

TRULICITY 

1,5MG 



X

Pcte não vê a agulha
X

Device de fácil manejoX

Perda peso

X

Não causa hipoglicemia



Metas de HbA1c em 52 e 78 Semanas

HbA1c ≤6,5% (47,5 mmol/mol)HbA1c <7,0% (53 mmol/mol) 
P
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ITT, regressão logística utilizando a análise LOCF. #P<0.05 vs glargina; ##P<0.001 vs glargina

Confidencial Lilly, 2015. Apenas para fins de treinamento. A dulaglutida recebeu autorização comercial da UE; entretanto, não há garantia de que ela seja disponibilizada em seu país.

Giorgino, F et al. Apresentado na: Associação Europeia para o Estudo do Diabetes, 50ª Reunião Anual; 15-19 de setembro de 2014. Viena, Áustria.
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HbA1c ao Longo do Tempo até 78 Semanas

Os dados apresentados são médias de LS+SE.
# # P<.001  vs glargina. 

ITT, aálise MMRM

Giorgino, F et al. Apresentado na: Associação Europeia para o Estudo do Diabetes, 50ª Reunião 

Anual; 15-19 de setembro de 2014. Viena, Áustria.

Confidencial Lilly, 2015. Apenas para fins de treinamento. A dulaglutida recebeu autorização comercial 

da UE; entretanto, não há garantia de que ela seja disponibilizada em seu país.



Insulina é a terapia anti-hiperglicêmica

injetável mais efetiva?

Conclusão: 

A redução de HbA1c com análogos/agonistas de GLP-1 é, 

ao menos, equivalente à obtida com as insulinas basais.

Buse et al. Diabetes Obes Metab. 2015 Feb;17(2):145-51.



Não esquecer que o diabético, é em sua maioria, 
também obeso (ou sobrepeso)!



Por que é importante reduzir o peso 

e a ingestão calórica?

Sattar N, Gill JM. BMC Med. 2014 Aug 26;12:123. doi: 10.1186/s12916-014-0123-4.



LOOK AHEAD Study Group. Lancet Diabetes Endocrinol 2016; 4: 913–21.

Pacientes que perderam 10% do peso no primeiro ano, com modificação de 

estilo de vida, tiveram 20% de redução de eventos cardiovasculares.



✓O estudo AWARD-5 combinou um único componente de 

determinação de dose (fase 2) com confirmação de tratamento e 

eficácia (fase 3) em um único ensaio adaptativo1

✓O estudo usou medidas da HbA1c, peso corporal, frequência cardíaca 

e pressão sanguínea diastólica do paciente para criar um índice de 

utilidade clínica que identificasse a DOSE IDEAL DE TRULICITY2

✓Essa abordagem potencialmente limita a exposição do paciente a 

DOSES INEFICAZES OU NÃO-SEGURAS e reduz o período de 

desenvolvimento em 9 a 12 meses1

1. Geiger MJ, et al. J Diabetes Sci Technol. 2012;6(6): 1319-1327. 2. Skrivanek Z, et al. Diabetes Obes Metab. 2014;16(8):748-756.

Descobrindo a dose de Trulicity



Esse estágio inovador de 

determinação da dose do 

estudo AWARD-5 

determinou que 1,5 MG 

DE DULAGLUTIDA ERA 

A DOSE IDEAL1

A dose de 0,75 mg de 

dulaglutida foi selecionada 

como a MÍNIMA DOSE 

estimada com benefício 

clínico significativo2

DU = dulaglutida.

1. Skrivanek Z, et al. Diabetes Obes Metab. 2014;16(8):748-756. 2. Geiger et al. J Diabetes Sci Technol. 2012;6(6):1319-1327.
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Adaptado de: Skrivanek Z, et al. Diabetes Obes Metab. 2014;16(8):748-756. 2. Geiger et al. J Diabetes Sci 

Technol. 2012;6(6):1319-1327.



Aderência ao tratamento – comparação entre agonistas do 

receptor de GLP1

Alatorre C. et al. Diabetes Obes Metab. 2017. doi: 10.1111/dom.12902. [Epub ahead of print]



Aderência ao tratamento – comparação entre agonistas do 

receptor de GLP1

Alatorre C. et al. Diabetes Obes Metab. 2017. doi: 10.1111/dom.12902. [Epub ahead of print]



Aderência ao tratamento – comparação entre agonistas do 

receptor de GLP1

Alatorre C. et al. Diabetes Obes Metab. 2017. doi: 10.1111/dom.12902. [Epub ahead of print]



Carls, et al. Diabetes Care. 2017. https://doi.org/10.2337/dc16-2725

Diferença de efeito sobre HbA1c entre pacientes aderentes 

e não aderentes na prática clínica (fora de RCTs)



Os dados apresentados são valores médios em 26 semanas.

LS = quadrados mínimos; SE = erro padrão.

A dose recomendada de Trulicity é de 1,5 mg quando prescrito como terapia adicional. Para monoterapia ou para pacientes potencialmente vulneráveis como aqueles com ≥75 de idade, 0,75 mg uma vez por semana pode ser 

considerada a dose inicial.

Dungan KM, et al. Lancet. 2014. doi:10.1016/S0140-6736(14)60976-4. Published 11 July 2014. Accessed 21 July 2014.
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AWARD 6: Redução na HbA1c com Trulicity

1,5 mg comparável à liraglutida 1,8 mg 



Os dados apresentados são valores médios. Metas de HbA1c <7% ou ≤6,5% em 26 semanas.

A dose recomendada de Trulicity é de 1,5 mg quando prescrito como terapia adicional. Para monoterapia ou para pacientes potencialmente vulneráveis como aqueles com ≥75 de idade, 0,75 mg uma vez por semana pode ser 

considerada a dose inicial.

Dungan KM, et al. Lancet. 2014. doi:10.1016/S0140-6736(14)60976-4. Published 11 July 2014. Accessed 21 July 2014.
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Os dados apresentados são valores médios em 26 semanas. Hipoglicemia foi definida como uma concentração de glicose no plasma ≤3,9 mmol/L(70mg/dL) 

com ou sem sintomas.

Pacientes recebendo Trulicity combinado a uma sulfonilureia ou insulina prandial podem ter risco aumentado de hipoglicemia. O risco pode ser reduzido 

pela redução da dose de sulfonilureia ou de insulina.
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AWARD 6: Taxa comparável de hipoglicemia

com Trulicity 1,5 mg e liraglutida 1,8 mg



Placeholder

Adverse Reaction Trulicity 1,5 mg

Náusea 21,2%

Diarreia 13,7%

Vômito 11,5%

Reações no local de injeção 1,9%*

*Análise agrupada entre ambas as doses.

A dose recomendada de Trulicity é de 1,5 mg quando prescrito como terapia adicional. Para monoterapia ou para pacientes potencialmente 

vulneráveis como aqueles com ≥75 de idade, 0,75 mg uma vez por semana pode ser considerada a dose inicial.

Trulicity (dulaglutide injection) [summary of product characteristics]. Houten, The Netherlands: Eli Lilly and Company; 2014.

Nos estudos clínicos, náusea, diarreia e vômito

foram GERALMENTE LEVES A MODERADOS

em gravidade e transitórios em natureza

As reações no local da injeção

foram GERALMENTE LEVES

Dulaglutida 1,5 mgReação Adversa

Reações Adversas

Interrupção por EA < 2 %
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1. Dungan KM, et al. Lancet. 2014. doi:10.1016/S0140-6736(14)60976-4. Published 11 July 2014. Accessed 21 July 2014. 2. Trulicity (dulaglutide injection) [summary of

product characteristics]. Houten, The Netherlands: Eli Lilly and Company; 2014.

AWARD 6:  incidência de náusea foi comparável 

com Dulaglutida 1,5 mg e Liraglutida 1,8 mg1



Como manejar a náusea no paciente em uso de 

análogo/agonista de GLP-1?
❑ Diminuir as porções de alimentos nas primeiras duas semanas de uso

❑ Reduzir a velocidade com que o paciente ingere os alimentos

❑ Preferir, nas primeiras duas semanas de uso, alimentos de melhor 

palatabilidade

❑ Manter boa ingesta hídrica

❑ Esclarecer que a ocorrência de náuseas prediz o "bom respondedor" -

maior probabilidade de perda de peso com a terapia

❑ Lembrar que os sintomas melhoram após 2 semanas

❑ Considerar uso temporário de antieméticos (dimenidrato, 

metoclopramida, ondansetrona)
Trulicity bula do produto. 2018. Disponível em http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4751382018&pIdAnexo=10578466
Filippatos TD, Panagiotopoulou TV, Elisaf MS.Adverse Effects of GLP-1 Receptor Agonists. Ver Diabet Stud (2014/15) 11:202-230.



EVOLUÇÃO APÓS TRULICITY (3 meses) 

REFERE CONFORTO COM A 

APLICAÇÃO SEMANAL

PESO = 89 KG

IMC: 36,6 KG/M²

PA: 120x80 MM/HG

EXAMES

GLICEMIA (MG/dL) 151

HbA1C (%) 6,4

CT (MG/dL) 132

HDL (MG/dL) 40

LDL (MG/dL) 70

TG (MG/dL) 59

MANTÉM DIETA REGULARMENTE



EVOLUÇÃO

VALORES INICIAIS VALORES FINAIS

PESO = 100 KG PESO = 89 KG

IMC = 41,1 KG/M² IMC = 36,6 KG/M²

GLICEMIA (MG/dL) = 238 GLICEMIA (MG/dL) = 151

HbA1C (%) = 9,2 HbA1C = 6,4

CT (MG/dL) = 120 CT (MG/dL) =132

HDL (MG/dL) = 38 HDL (MG/dL) = 40

LDL (MG/dL) = 72 LDL (MG/dL) = 70

TG (MG/dL) = 48 TG (MG/dL) = 59



Estudo REWIND

O Efeito da Dulaglutida nos principais eventos 

cardiovasculares nos pacientes com diabetes tipo 2: 

Pesquisando eventos cardiovasculares com 

uma incretina semanal em Diabetes

Researching Cardiovascular Events With a Weekly INcretin in Diabetes

ClinicalTrials.gov NCT01394952. Gerstein H.C et al. Design and baseline characteristics of participants in the Researching cardiovascular Events with a Weekly 

INcretin in Diabetes (REWIND) trial on the cardiovascular effects of dulaglutide. Diabetes Obes Metab. 2017;0:1–8.

Randomização

0

S
c
re

e
n
in

g

Anti-

hyperglycemic

regimen
Dulaglutide 1,5 mg + SOC Pacientes 

acompanha

dos a cada 3 

a 6 meses 

por até 8 

anos

Placebo (once 

weekly)
Placebo + SOC     

Run-in Treatment Period

SOC =  standard of care for T2D management

Estimated enrollment = 9622



EA = evento adverso

1. Glaesner W, et al. Diabetes Metab Res Rev. 2010;26(4):287-296. 

2. Barrington P, et al. Diabetes Obes Metab. 2011;13(5):434-438. 

3. Czajkowsky DM, et al. EMBO Mol Med. 2012;4(10):1015-1028. 

4.Matfin G, et al. Diabetes. 2014;63(Suppl 1A):LB31.

5.Trulicity bula do produto. 2017. Disponível em http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6658582017&pIdAnexo=5959967

6. Trulicity instruções de uso. 2017. Disponível em https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Instrucoes%20de%20Uso_Trulicity%2015mg_v3.0%2025ABR17.pdf

Método de 

administração

amigável4

Um GLP-1 

semanal,RA , 

entregue em uma 

caneta pronta para 

uso 5,6

Redução sustentada

da hemoglobina

glicada5,7

Redução da  

HbA1c 

comprovada em

6 estudos

head-to-head 5,7

As características

conhecidas da classe

de GLP-1 RA

Potencial para 

perda de peso e 

redução da 

HbA1c7,8

Baixo risco de  

hipoglicemia9

EAs GI são os

mais comuns7,8

Molécula desenhada

com o paciente

em mente1

Atividade

estendida1,2

Solúvel, eliminando

a necessidade de 

reconstituição3

Baixo potencial de 

imunogenicidade1

CONCLUSÃO

Características diferenciais de Trulicity
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