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Wstep:

U 0s6b z otytoscig zaleca sie redukcje masy ciata =5% w celu
zapobiegania powiktaniom zdrowotnym. Moze to by¢ jednak
trudne do osiggniecia za pomocg samej diety i ¢wiczen,
m.in. ze wzgledu na zmiany kompensacyjne w wydzielaniu
hormonéw regulujacych apetyt. W badaniu STEP 5 wykazano,
ze stosowanie semaglutydu w dawce 2,4 mg/tydz. przez
104 tygodnie spowodowato redukcje masy ciata pacjentéw
z otytoscig o 15,2%. Celem niniejszego badania byta ocena
krotko- i dlugoterminowych zmian dotyczgcych kontroli
jedzenia u pacjentéw uczestniczacych w badaniu STEP 5 tzn.
otrzymujacych semaglutyd lub placebo jako uzupetnienie
interwencji w zakresie stylu zycia.

Metodyka:

W badaniu STEP 5 osoby doroste z nadwaga/otytoscig
randomizowano w stosunku 1:1 do otrzymywania podskornie
semaglutydu w dawce 2,4 mg/tydz. lub placebo oraz
modyfikacji stylu zycia przez 104 tygodnie. W tygodniach 0., 20.,
52. i 104. cze$¢ uczestnikéw badania wypetnita 19-punktowy
Kwestionariusz Kontroli Jedzenia (CoEQ). Skiadaty sie na
niego cztery domeny (17 pytan) oceniajace kontrole taknienia,
pozytywny nastrdj, ochote na pokarmy pikantne i ochote na
pokarmy stodkie. Pozostate 2 pytania dotyczyty odczucia gtodu
i sytosci. Kazde z 19 pytan podlegato samoocenie w zakresie od
0 (wcale) do 10 punktéw (bardzo).

Wyniki:

Kwestionariusz CoEQ wypetnito 174 uczestnikéw (semaglutyd:
n=88; placebo: n= 86) o Sredniej wieku wynoszacej 47+11 lat i
Sredniej masie ciata réwnej 106,5+23,6 kg. W badanej grupie
dominowaty kobiety (77,6%).

Po 104 tygodniach, wsréd uczestnikow ktorzy wypetnili COEQ:

e Srednia redukcja masy ciata byta wieksza u pacjentéw
leczonych semaglutydem niz u oséb otrzymujacych placebo
(semaglutyd: -14,8%; placebo: -2,4%; p<0,0001).

® Wgrupieleczonejsemaglutydemwiekszy odsetek uczestnikéw
niz w grupie placebo osiggnat redukcje masy ciata o =5%
(74,7% vs. 33,3%), =10% (57,8% vs. 10,1%), =15% (49,4% vs.
2,9%) i =220% (36,1% vs. 0,0%) (Ryc. 1).

® Semaglutyd w pordéwnaniu z placebo znaczaco poprawit
wyniki w domenach kontroli taknienia i ochoty na pokarmy
pikantne w tygodniach 20., 52.i 104. (p < 0,01); w domenach
pozytywnego nastroju i ochoty na pokarmy stodkie
w tygodniach 20. i 52. (p < 0,05); oraz w zakresie odczuwania
gtodu i sytosci w tygodniu 20. (p < 0,001) (Ryc. 2).

® Poprawa w trzech domenach (taknienia oraz ochoty na

pokarmy pikantne i stodkie) korelowata dodatnio z redukcjg
masy ciata.

® W odniesieniu do punktacji wyjsciowej, wyniki dotyczace

checi jedzenia stonych i pikantnych potraw, apetytu na nabiat
i produktéw bogate w skrobie, trudnosci w opieraniu sie
zachciankom i kontrolowaniu jedzenia byty znaczgco bardziej
obnizone w grupie semaglutydu w poréwnaniu z placebo
(wszystkie p<0,05).

® W grupie leczonej semaglutydem redukcja masy ciata byta

wieksza wsrod uczestnikow:

® 7z nizszymi wyjsciowymi wynikami w domenie kontroli

taknienia (tj. mniejszg zdolnoscig do kontrolowania taknienia)
oraz wsrod uczestnikow z wyzszymi wyjsciowymi wynikami
w domenach ochoty na potraw pikantne i stodkie (silniejsze
zachcianki) (Ryc. 3);

® 7 wiekszym odczuciem gtodu (wyzszy wynik) i mniejszym

odczuciem sytosci (nizszy wynik) na poczgtku badania (Ryc. 3B);

® z wyjSciowymi wiekszymi zachciankami i nizszg zdolnoscig do

opierania sie im;

® odwrotne wzorce obserwowano w grupie otrzymujgcej

placebo.

Rycina 1. Odsetek uczestnikow z redukcjg masy ciata =5%,
=210%, =15% i =20% od wartosci wyjsciowej do 104.
tygodnia badania. Wartos$ci procentowe oparto na
liczbie uczestnikéw, dla ktérych dane byty dostepne
podczas wizyty w 104. tygodniu.
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Rycina 2. Zmiana w wynikach domeny Kwestionariusza Kontroli Jedzenia w tygodniach 20., 52. i 104. Dane dotyczg okresu obserwacji w
trakcie badania i oceny strategii leczenia (ocena efektu leczenia niezaleznie od przerwania leczenia lub interwencji ratunkowej). Punktacja
reprezentuje odczucia uczestnikow w skali od 0 (wcale) do 10 (bardzo) w ciggu ostatnich 7 dni. Odpowiedzi analizowano za pomoca
ANCOVA, z randomizowanym leczeniem jako czynnikiem i wartoscig wyjsciowg odpowiedniego elementu lub domeny jako zmienng
towarzyszaca. Zastosowano podejscie wielokrotnej imputacji, w ktérym brakujgce dane zostaty imputowane poprzez pobieranie probek
z dostepnych pomiaréw w 104. tygodniu od uczestnikéw z tej samej grupy leczenia. Wartosci p nie zostaty skorygowane o wielokrotnos¢.
*Istotna réznica miedzy semaglutydem w dawce 2,4 mg a placebo (p < 0,05). ETD, szacowana réznica w leczeniu.
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Rycina 3. Zmiana masy ciata od wartosci wyjsciowej do 104. tygodnia wedtug (A) podgrup wyjsciowej oceny domeny kontroli taknienia
i (B) podgrup wyjsciowej oceny odczucia gtodu i sytosci. Analiza post hoc. Przedstawione dane dotyczg oceny strategii leczenia (ocena
efektu leczenia niezaleznie od przerwania leczenia lub interwencji ratunkowej). Odpowiedzi w 104. tygodniu wyrazone jako ETD (95%
CI) analizowano przy uzyciu ANCOVA z randomizowanym leczeniem jako czynnikiem i wyjsciowg masg ciata jako zmienng towarzyszaca.
Zastosowano podejscie wielokrotnej imputacji, w ktérym brakujgce dane byty imputowane poprzez pobieranie probek z dostepnych
pomiaréw w 104. tygodniu od uczestnikéw z tej samej grupy leczenia. Test wartosci P dla interakcji miedzy leczeniem a podgrupa. a
Podgrupy zostaty zdefiniowane na podstawie wyjsciowej oceny domeny jako mniejsze od lub wieksze niz lub réwne Sredniemu wynikowi
wyjsciowemu w catej populacji uczestnikéw, ktérzy wypetnili na Kwestionariusz Kontroli Jedzenia (N = 174). ETD, szacowana rdznica w
leczeniu w punktach procentowych.
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(B) Wyjsciowa ocena odczucia gtodu?

Wyjsciowa ocena odczucia sytosci?
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Whioski:

U oséb dorostych z nadwaga/otytoscig, semaglutyd w dawce
2,4 mg/tydz. poprawit krétko- i dtugoterminowg zdolnos¢
uczestnikéow do kontrolowania jedzenia, w tym zredukowat
nasilenie zachcianek i odczucie gtodu, a zwiekszyt odczucie
sytosci. Ponadto, semaglutyd zapobiegat kompensacyjnemu
wzrostowi apetytu, ktéry czesto towarzyszy znacznej
redukcji masy ciata. Zmiany te najprawdopodobniej byty
przyczyng okoto 15% redukcji masy ciata uczestnikéw badania
przyjmujgcych semaglutyd w dawce 2,4 mg/tydz. i zdolnoscia
do utrzymaniem tego efektu do 104. tygodnia badania.

Uzyskane wyniki sugeruja, ze poprawa w domenach gtodu
wigze sie z wiekszg redukcjg masy ciata, a nasilony apetyt
i mniejsza zdolnos¢ do opierania sie zachciankom moga by¢
waznymi moderatorami efektu redukcji masy ciata podczas
leczenia semaglutydem.

Semaglutyd w dawce 2,4 mg/tydz. stanowi skuteczng,
diugoterminowg metode leczenia nadwagi lub otytosci,
poprawiajgc kontrole nad jedzeniem i apetytem, co umozliwia
pacjentom osiggniecie i utrzymanie znacznej redukcji masy
ciata.

* Wg ChPL Wegovy® dawka semaglutydu, zatwierdzong do stosowania w terapii otytosci jest 2,4 mg/tydzien, podskornie.
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