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Quatro artigos clinicos relataram altera¢fes do peso corporal ou da HbA1c com mazdutide em
comparag¢ao com placebo ou dulaglutide, cada um com limitacdes declaradas de populacdo e de
seguranga.
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Os relatos publicados sobre mazdutide abaixo limitam-se ao que os artigos citados declararam.
Cada item indica o tipo de estudo e uma limitacdo do registo consultado. As alteracbes
numeéricas sao resultados de estudo, ndo afirmacdes de utilizacao clinica.

Clinico. Um ensaio de fase 3, em dupla ocultacao e controlado por placebo, em adultos chineses
com obesidade, com ou sem diabetes tipo 2, relatou uma alteracdo média do peso corporal de
-16,65% no grupo mazdutide versus -1,50% com placebo ao longo de 60 semanas. O ensaio foi
realizado em 27 hospitais na China, com dieta e atividade como adjuvantes. Acontecimentos
adversos levaram a descontinuac¢ao do tratamento em 2,9% do grupo mazdutide versus 0% com
placebo. O registo ndo estabelece resultados fora dessa populacdo do ensaio.

Clinico. Um ensaio de fase 2, multicéntrico nos EUA e controlado por placebo, relatou alteracdes
do peso corporal, em média dos minimos quadrados, as 32 semanas, de -7,3%, —15,6% e
-18,1% em trés bracos de mazdutide, versus —0,9% com placebo. A amostra foi de 179
participantes. Os acontecimentos gastrointestinais foram os acontecimentos adversos mais
frequentes, e a descontinuacao do tratamento foi mais frequente no braco de dose mais
elevada (20%). O resumo ndo relata resultados para além do seguimento indicado.

Clinico. Um ensaio de fase 3 em adultos chineses com diabetes tipo 2 sob antidiabéticos orais
de base relatou que dois bracos de mazdutide foram superiores a dulaglutide quanto a
alteracdo da HbA1c as 28 semanas, com diferencas médias dos minimos quadrados de —0,24% e
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-0,30%. O comparador foi a dulaglutide durante 28 semanas numa popula¢ao de ensaio

chinesa. Os acontecimentos adversos emergentes do tratamento mais frequentes foram
diarreia, nduseas e vomitos.

Clinico. Num ensaio de fase 3 em monoterapia em adultos chineses com diabetes tipo 2
inadequadamente controlada por dieta e exercicio, as altera¢des da HbA1c a semana 24 foram
de -1,57% e -2,15% em dois bracos de mazdutide versus —0,14% com placebo. A comparacao
primaria foi de 24 semanas de controlo com placebo em adultos chineses. Os acontecimentos
adversos frequentes foram diarreia, diminui¢cao do apetite e nduseas. O resumo ndo relata
dados de resultados cardiovasculares.
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