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Alkolik olmayan yagl karaciger hastaligi olan hastalarda efinopegdutide'in etkinligini ve giivenligini degerlendirmek
icin faz lla aktif karsilastirici kontrollii bir calisma

A phase lla active-comparator-controlled study to evaluate the efficacy and safety of efinopegdutide in patients
with non-alcoholic fatty liver disease
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Giris ve Amag: Bu calismada, alkolik olmayan yagl karaciger hastaligi (NAFLD) olan hastalarda glukagon benzeri peptid-
1 (GLP-1) /glukagon reseptor koagonisti efinopegdutide ile selektif GLP-1 resept6r agonisti semaglutidin karaciger yag
icerigi (LFC) Gzerindeki etkileri degerlendirilmistir.

Yontem: Bu, faz lla, randomize, aktif komparator kontrollii, paralel gruplu, acik etiketli bir calismadir. Tarama ve 24.
haftada LFC'yi belirlemek icin MR-PDFF ile degerlendirme yapilmistir. Tarama sirasinda LFC'si 2%10 olan katilimcilar,
her ikisi de 24 hafta boyunca haftada bir kez subkutan olarak uygulanan efinopegdutide 10 mg veya semaglutide 1
mg'a 1:1 randomize edilmistir. Katilimcilar es zamanli tip 2 diabetes mellitus (T2DM) tanisina gore ayrilmistir. Her iki
ilag da 8 haftalik bir siire boyunca hedef doza titre edilmistir. Birincil sonlanim noktasi, 24 haftalik tedaviden sonra
LFC'de (%) baslangi¢ seviyesine gore goreceli azalmaydi.

Bulgular: Randomize edilen 145 katilimcinin (efinopegdutide n = 72, semaglutide n = 73) %33.1'inde T2DM vardi.
Baslangicta ortalama BMI 34.3 kg/m? ve ortalama LFC %20.3 idi. En kiictik kareler (LS) ortalamasina gére 24. Haftada
LFC'de baslangica kiyasla azalma efinopegdutide ile (%72.7 [%90 Cl 66.8-78.7]) semaglutide (%42.3 [%90 Cl 36.5-48.1])
kiyasla anlamli derecede (p<0.001) daha fazla olmustur. Her iki tedavi grubunda da 24. haftada vicut agirliginda
baslangigtan itibaren ortalama ylizde azalma LS olmustur (efinopegdutide %8.5 vs. semaglutide %7.1; p = 0.085).
Efinopegdutid grubunda semaglutid grubuna kiyasla biraz daha yiiksek advers olay ve ilaca bagli advers olay insidansi
gozlenmistir  ve bu durum Oncelikle gastrointestinal advers olaylardaki dengesizlikle iliskilidir.

Sonuglar: NAFLD hastalarinda, haftada 10 mg efinopegdutid ile tedavi, LFC'de haftada 1 mg semaglutide gére onemli
Olglide daha fazla azalmaya yol acmistir.



; . Difference in LS means (90% CI)
Study design Efficacy results . efinopegdutide vs. semaglutide
10.0 mg Efinopegdutide SC Q1W £ 100 304 (221, 38.7); p<0.001
S 5
. . . H 80
Screening R 50mg Primary efficacy endpoint é = 5o § f}
11 §£ 27%
s : 2img Relative reduction from 53 ;g
«Males and females 1.0 mg Semaglutide SC Q1W baseline in LFC at week 24 - § 2
% $2 2w
+Age: 18 to 70 years E® 4
+ NAFLD with LFC 210% by 05mg £C %
MRI-POFF 38 s
+T2DM stratification (yes o no) 025mg §F
Post- > )
|, Scroenng | treatment 9 o) o
f l"" = | | 7'“'{"9"‘ "“"“I“ | ' periods, Efinopegdutide Semaglutide
Day1 Wk1 Wk2 Wk3 Wk4 Wk8 Wk 12 Wk16 Wk20 Wk24 Wk 28 100 100
4 MRI-POFF MRI-POFF 904 Lo g€ 90 88.2%
280 778% : £3 80 76.6%
g 70 67.1% | o8 75, -g 70 ‘N
- - g 60 3z 1 s
Safety results Efinopegdutide Semaglutide 2 50 a38% eQ % o
3 14
n=72 n=73 ¥ ; oot
S = g 30 25 %
Participants with an AE, % ; P &2 —-— §5 3o
! 10 2510
o 12.6% ‘ B0 BRI R
e N s N W RN Wi Ne 18 Ne  N=30 Nem  Ne2
| wn S s I X IS >10%
0 Deaths 0 Serious drug-related AEs e 0V UG G0 Baiow 3T LG LW 34, Percent reduction from baseline in body weight at Week 24
3 Efinopegdutide B Semaglutide

Bu bilten Tiirk Karaciger Arastirmalari Dernegi (TKAD) tarafindan, bilimsel gelisime katki amaci ile hazirlanmakta ve
yayinlanmaktadir.

Makalelerin iceriklerinin tibbi ve hukuki sorumlulugu ilgili yazar ve yayinevlerine aittir.

Paylasilmasi istenen glincel makalelerin, formata uygun bir sekilde dernek e-posta adresine (tasl@tasl.org.tr)
yollanmasi gerekmektedir.

TKAD adina sahibi: Zeki Karasu (Baskan)
Bilten editori: Gupse Adali




	A phase IIa active-comparator-controlled study to evaluate the efficacy and safety of efinopegdutide in patients with non-alcoholic fatty liver disease

