SINDROME METABOLICA E LURASIDONA: RESULTADOS DE ESTUDOS CLINICOS
DE CURTO E LONGO PRAZO EM PACIENTES COM ESQUIZOFRENIA

INTRODUCAO METODOS

« Pacientes com esquizofrenia correm alto risco de desenvolver sindrome metabdlica, que pode ser « Os dados no nivel dos pacientes foram agrupados a partir de trés estudos de fase 3, randomizados, duplo-cegos, controlados por placebo, de 6

semanas de lurasidona em doses fixas (40, 80, 120 ou 160 mg/dia) no tratamento de pacientes adultos com esquizofrenia aguda™; 2 estudos tiveram
um comparador ativo (olanzapina 15 mg/dia ou quetiapina XR 600 mg/dia)

exacerbada pelo tratamento com agentes antipsicoticos’

« Lurasidona, um agente antipsicético atipico com alta afinidade de ligacéo para receptores D,, 5-

o _ _ _ _ « Osdadosde 2 estudos de lurasidona de longo prazo, controlados por ativo, foram analisados separadamente
HT,, e 5-HT,, mas sem afinidade apreciavel para receptores de histamina H,ou muscarinico M,,

= Estudo 1: Estudo de 12 meses, randomizado, duplo-cego, de seguranca de administracao de doses flexiveis de lurasidona (40-120 mg/dia) ou

. s w . . )
demonstrou eficacia no tratamento de pacientes adultos com esquizofrenia risperidona (2-6 mg/dia)°

= Estudo 2: Estudo de extensao duplo-cega de 12 meses deadministracdo de doses flexiveis de lurasidona (40-160 mg/dia) ou quetiapina XR
(200-800 mg/dia)’
« A sindrome metabdlica foi definida com base nos critérios atualizados do Programa Nacional de Educacéo sobre Colesterol dos EUA (sem usar

critérios de tratamento medicamentoso)®; os pacientes foram classificados como tendo sindrome metabdlica se atendessem a 3 dos 5 critérios
seguintes:

OBJETIVO

Circunferéncia abdominal (=102 cm para homens, 288 cm para mulheres)

Triglicerideos elevados (2150 mg/dL[1,7 mmol/L])
Reducado do HDL (<40 mg/dL[1,0 mmol/L]em homens, <50 mg/dL[1,3 mmol/L] em mulheres)
Presséo arterial elevada (sistolica 2130 mm/Hg ou diastélica =85 mm/HQ)

« Avaliar a proporcao de pacientes adultos com esquizofrenia que atendem aos critérios de

sindrome metabdlica apss tratamento de curto e longo prazos com lurasidona, em comparacgao a

outros agentes antipsicoticos

Elevacao da glicemia de jejum (=100 mg/dL [5,6 mmol/L])

« Analises de regressao logistica foram realizadas para determinar a significancia estatistica das diferencgas entre tratamentos no status da sindrome
metabdlica

RESULTADOS

E 1 E 2
Lurasidona Olanzapina Quetiapina XR Placebo studo studo
40-160 mg/dia 15 mg/dia 600 mg/dia (n=299)

Caracteristica

(n=703)

(n=105)

(n=96)

Idade, a, média

38,1

38,3

37,9

37,3

Sexo masculino

71, 7%

79,0%

62,5%

71,6%

Caracteristica

Lurasidona
37-111 mg/d
(n=419)

Risperidona
2-6 mg/d
(n=202)

Lurasidona
37-148 mg/d
(n=207)

Quetiapina XR
200-800 mg/d
(n=85)

Idade, a, média

41,7

41,6

37,2

38,5

Raca Sexo masculino, n (%) 72,1 62,4 69,1 61,2

Caucasiana Raca, n (%)

Negra Caucasiana

Asiatica Negra

Outras

Asiatica

Outras
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OR=0.267; 95% CI, 0.040-1.806
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OR=0.374; 95% CI, 0.180-0.774
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Periodo Basal Semana 12

Periodo Basal

Periodo Basal Semana 12
*P<0,001 vs placebo. LOCF = tltima observa¢do relatada.

Pacientes com dados do periodo basal e do més 12. *P<0,01 lurasidona vsrisperidona. IC = intervalo de confianca; OR = razdo de probabilidades.
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t OR=0.340; 95% CI, 0.147-0.787

OR=0.290; 95% CI, 0.042-1.994
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Pacientes (%)
Pacientes (%)
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Semana 12 | Semana 12

Quetiapina XR Pacientes com dados do periodo basal e do més 12. Para o Estudo 2, o periodo basal foi definido como a ultima avaliagdo antes ou na data da randomizagdo no
estudo de 6 semanas, duplo-cego, anterior.

*P<0,05 vs placebo; TP<0,01 vs placebo. LOCF = Gltima observacdo relatada. *P<0,05 lurasidona vs risperidona.

IC = intervalo de confianca; OR = raz3o de probabilidades.

CONCLUSOES
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