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CagriSema, da Novo Nordisk, é associada a perda média
de peso de 25% em mulheres em andlise post hoc do
estudo REDEFINE 1 apresentada no Congresso Anual da
Menopause Society

e CagriSema na dose investigada de 2,4 mg / 2,4 mg demonstrou perda de peso
significativa entre mulheres em geral e em todos os estdgios da menopausa (pré,
peri e pds-menopausa) em duas andlises post hoc do estudo REDEFINE 1, um ensaio
clinico de fase 3 em adultos com obesidade ou sobrepeso’.?.

¢ Nas duas andlises, o uso de CagriSema foi associado @ redugcdo da gordura
abdominal, medida pela circunferéncia da cintura, tanto no conjunto das mulheres
quanto nos diferentes estagios da menopausa'.?.

e CagriSema é uma combinagcdo investigacional de administracdo semanal
composta por semaglutida, um agonista do receptor de GLP-1, e cagrilintida, um
andlogo de amilina de longa ag¢do.

Sdo Paulo, Brasil, 26 de outubro de 2026 - A Novo Nordisk anuncia novos resultados de
duas andlises post hoc do estudo REDEFINE 1 apresentadas no Congresso Anual de 2026
da The Menopause Society, realizado em San Diego (EUA). Em uma andlise envolvendo
2.309 mulheres com obesidade ou sobrepeso, o tratamento com CagriSema 2,4 mg / 2,4
mg (cagrilintida 2,4 mg e semaglutida 2,4 mg) foi associado a uma perda média de peso
de 25% na semana 68, em comparagdo com 3% no grupo placebo, considerando o cendrio
em que todas as participantes aderiram ao tratamento (estimativa de eficacia*).' Em uma
segunda andlise, que incluiu 1.902 mulheres com obesidade ou sobrepeso classificadas
post hoc de acordo com o status menopausal, a perda meédia de peso na semana 68 foi de
26,7%, 24,8% e 23,1% entre mulheres na pré-menopausa, perimenopausa e pos-
menopausaq, respectivamente, em comparagdo com 2,1%, 1,7% e 2,6% no grupo placebo
(estimativa de eficacia*).?

“Muitas mulheres com obesidade ou sobrepeso apresentam ganho de peso a medida que
atravessam a menopausa, e € importante explorar produtos investigacionais como o
CagriSema ao longo de toda a vida reprodutiva”, afirmou Michelle Skinner Moore, PharmD,
MBA, chefe interina de Desenvolvimento Clinico, Assuntos Médicos e Regulatorios e vice-
presidente de Assuntos Médicos da Novo. “CagriSema tem potencial para se tornar a
primeira terapia combinada composta por um andlogo de amilina e um agonista do
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receptor de GLP-1 para o controle do peso. Os dados do REDEFINE 1 mostram que o
tratamento foi associado a uma perda de peso significativa em mulheres com obesidade
ou sobrepeso. Esses resultados ampliam o conjunto de evidéncias do programa clinico
REDEFINE”.

As mulheres passam por importantes alteragdes hormonais nos diferentes estagios da
menopausa, 0 que pode aumentar o acumulo de gordura abdominal e impactar a
composico corporal, o peso e o risco cardiometabdlico.?.* Mais de 86 milhdes de mulheres
nos Estados Unidos tém 40 anos ou mais, faixa etdria em que ocorrem perimenopausa,
menopausa e pds-menopausa,”’ porém o estdgio reprodutivo raramente é avaliado como
um fator relevante nas pesquisas sobre obesidade.®

Na andlise post hoc de todas as 2.309 mulheres participantes do REDEFINE 1, o tratamento
com CagriSema 2,4 mg / 2,4 mg foi associado a uma perda média de peso de 25% na
semana 68, em comparacdo com 3% no grupo placebo, além de melhorias significativas
na circunferéncia da cintura, um desfecho secunddrio do estudo REDEFINE 1e um indicador
associado & gordura abdominal.’

Alteracdo do peso corporal e da circunferéncia da cintura e alcance de metas de
perda de peso entre mulheres do REDEFINE 1 na semana 68 (estimativa de
eficacia*)’

Desfecho na CagriSema 2,4 Semaglutida Cagrilintida Placebo

semana 68 mg / 2,4 mg 2,4mg(n=199) 2,4 mg (n=461)
(n=1.441) (n=208)

Peso corporal 101,5kg 100,2 kg 101,4 kg 102,2 kg

basal médio

Alteracdio do peso  -25,0%° -19,0% -13,4% -3,0%

corporal

Alteracdo da -20,5cm® -17,4 cm -11,7 cm -4,7 cm

circunferéncia da

cintura

Perda 210% do 93,3%° 82,2% 62,0% 12,7%

peso corporal

Perda 220% do 68,7%"° 38,0% 17,9% 1,8%

peso corporal
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“Diferenga estatisticamente significativa em comparagdo com placebo (média estimada;
p<0,0001). Os valores de p ndo foram ajustados para multiplicidade e ndo foram
realizados testes formais de interagéo tratamento-sexo.

Em uma andlise post hoc separada, 1.902 mulheres com obesidade ou sobrepeso do
REDEFINE 1 que receberam CagriSema 2,4 mg / 2,4 mg ou placebo foram avaliadas
segundo o estagio da menopausa. O status menopausal foi determinado post hoc com
base na idade, histérico médico e sintomas registrados, ndo sendo fundamentado em
classificagdo reprodutiva prospectiva nem em confirmagdo bioquimica.

O tratamento com CagriSema foi associado a perdas de peso clinicamente relevantes em
todos os estagios da menopausa, com perdas medias na semana 68 de:

o 26,7% entre mulheres na pré-menopausa;
e 24,8% entre mulheres na perimenopausa;
e 23,1% entre mulheres na poés-menopausa.’

Alteracdo do peso corporal desde o inicio até a semana 68 (estimativa de
eficacia*)?

Grupo da andlise post hoc por status menopausal CagriSema 2,4 Placebo

mg/ 2,4 mg
Pré-menopausa (408 / 122; peso basal 104,3 / 107,1 -26,7%? -2,1%
kg)
Perimenopausa (256 / 81; peso basal 102,7 / 99,6 kg)  -24,8%? -1,7%
Pés-menopausa (530 / 168; peso basal 99,1/ 99,3 kg) -23,1%:2 -2,6%

°Diferenga estatisticamente significativa em comparagdo com placebo (média estimada;
p<0,0001). Os valores de p ndo foram ajustados para multiplicidade e ndo foram
realizados testes formais de interagdo tratamento-subgrupo.

“Esta andlise post hoc do REDEFINE 1 oferece novos insights sobre a perda de peso com
CagriSema investigacional em mulheres agrupadas por estagio da vida reprodutiva”,
afirmou Maria D. Hurtado Andrade, MD, PhD, professora assistente da Mayo Clinic Alix
School of Medicine e autora principal das andlises. “A perda de peso observada em cada
grupo é encorajadora e as diferengas numeéricas entre eles ressaltam a necessidade de
pesquisas adicionais para compreender melhor como o envelhecimento reprodutivo pode
influenciar os resultados de perda de peso em mulheres”.
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No estudo REDEFINE 1, a descontinuacdo do tratamento devido a eventos adversos
ocorreu em 5,9% dos participantes que receberam CagriSema, em compara¢cdo com 3,5%
daqueles que receberam placebo.® Os eventos adversos foram predominantemente
gastrointestinais (79,6% no grupo CagriSema versus 39,9% no grupo placebo), incluindo
ndausea: 55% vs. 12,6%; constipacdo: 30,7% vs. 11,6%; e vomito: 26,1% vs. 4,1%. A maioria dos
eventos foi transitéria e de intensidade leve a moderada.®

As andlises post hoc exploratérias tém cardter gerador de hipoteses, e estudos adicionais
serdo importantes para investigar a validade clinica desses resultados.

A Novo submeteu um Pedido de Registro de Novo Medicamento (New Drug Application -
NDA) & Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos em dezembro de 2025
para o uso de CagriSema no controle do peso. Uma decisd@o regulatéria € esperada para
o quarto trimestre de 2026. O CagriSema ainda ndo estad aprovado para uso nos Estados
Unidos. Sua seguranca e eficacia ainda ndo foram estabelecidas.

* Baseado na estimativa de eficdcia: eficacia estimada em um cendrio idealizado no qual
todos os participantes permaneceram em tratamento e ndo utilizaram outras terapias
para perda de peso.

Sobre o estudo REDEFINE 1

O REDEFINE 1 foi um estudo de fase 3, duplo-cego, controlado por placebo e comparador
ativo, com duracdo de 68 semanas, que avaliou eficacia e seguranca de CagriSema
administrado uma vez por semana, cagrilintida 2,4 mg e semaglutida 2,4 mg versus
placebo em 3.417 adultos com obesidade ou sobrepeso associado a uma ou mais
comorbidades, sem diabetes tipo 2.°

Os participantes tinham idade média de 47 anos e aproximadamente dois tercos eram
mulheres.® Para a andlise post hoc por estdgio da menopausa, as participantes foram
classificadas como mulheres durante a pré-menopausa: <45 anos sem indicagdo de
menopausq; perimenopausa: 45-54 anos sem evidéncia de menopausa, ou 40-54 anos
com sintomas de menopausa ou suspeita clinica; e pés-menopausa: >55 anos, ou 40-54
anos com histérico documentado de menopausa ou ooforectomia bilateral.

A categorizacdo ndo foi baseada em classificagdo reprodutiva prospectiva nem em
confirmac&o bioquimica.? Mulheres em uso de terapia hormonal (TH) foram avaliadas
como um grupo separado, independentemente da idade, status menopausal ou indicagcdo
de uso.?
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Sobre CagriSema

CagriSema estd em investigagcdo pela Novo como um tratamento injetavel subcuténeo
semanal para adultos com sobrepeso ou obesidade (programa REDEFINE) e como
tratamento para adultos com diabetes tipo 2 (programa REIMAGINE). CagriSema é uma
combinacdo de dose fixa composta por cagrilintida, um andlogo de amilina de longa agdo,
e semaglutida, um agonista do receptor de GLP-1.

Sobre obesidade

A obesidade € uma doenga grave, crénica, progressiva e complexa que requer manejo de
longo prazo.””? Um equivoco comum é acreditar que se trata apenas de falta de forca de
vontade, quando, na realidade, existem mecanismos bioldgicos subjacentes que podem
dificultar a perda de peso e sua manutenc&o.”.’ A obesidade é influenciada por diversos

fatores, incluindo genética, determinantes sociais da saude e fatores ambientais.”®."

Sobre a Novo

A Novo é uma empresa global de saude que acredita que “Lasting Health Starts Now”. Hd mais de um século, combinamos
exceléncia cientifica com uma compreensdo profunda da vida das pessoas. Desenvolvemos tratamentos e oferecemos
suporte para ajudar milhées de pessoas a alcangar avangos que possam perceber, sentir e sustentar, agora e no futuro.
Todos os dias, mais de 67 mil colaboradores em todo o mundo trabalham para concretizar o nosso propdsito de promover
mudangas em favor de uma saude duradoura. Por meio das nossas parcerias, programas e investimentos, trabalhamos para
prevenir doengas, ampliar o acesso a tratamentos e reduzir o nosso impacto ambiental, contribuindo para que ainda mais

pessoas tenham uma vida mais sauddvel. Para mais informagédes, visite www.novonordisk.com.br e siga nossos perfis oficiais

nas redes sociais Instagram, Facebook, LinkedIn e YouTube.
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