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Resumen

Introducción: Las personas con obesidad y prediabetes tienen un riesgo aumentado de desarrollar diabetes
tipo 2, comorbilidades relacionadas con adiposidad y mortalidad y, por lo tanto, pueden beneficiarse del
tratamiento para la pérdida de peso. El STEP 10 comparó el efecto en el peso corporal y la reversión a la
normoglucemia de semaglutida 2,4 mg (sema) versus placebo (pbo) como complemento a una intervención
en el estilo de vida en participantes (pts) con obesidad y prediabetes.

Métodos: Participaron 207 pts, edad media de 53 años e IMC 40,1 kg/m2, aleatorizados en una proporción de
2:1 a sema subcutáneo una vez a la semana o pbo y recibieron asesoramiento en dieta y actividad física
durante 52 semanas. Durante el subsiguiente periodo de 28 semanas sin tratamiento, los pts recibieron
asesoramiento estándar para un estilo de vida saludable según las pautas locales. Los endpoints primarios
fueron el cambio porcentual en el peso corporal y la proporción de pts que revirtieron a la normoglucemia
(HbA1c 6,0% y glucemia en ayunas 99 mg/dL (5,5 mmol/L)) en la semana 52.

Resultados: La reducción en el peso corporal fue significativamente mayor con sema (n = 138) que con pbo
(n = 69) en la semana 52 (–13,9 vs. –2,7%; diferencia de tratamiento estimada [IC del 95%]: –11,2% [–13,0;
–9,4]; p 0,0001). Una mayor proporción de pts revirtió a la normoglucemia en la semana 52 con sema
(81,1%) en comparación con pbo (14,1%) (razón de probabilidades [IC95%]: 19,8 [8,7; 45,2]; p 0,0001). De
los pts que alcanzaron normoglucemia en la semana 52 con sema, al suspender la medicación durante 28
semanas, el 45,4% del grupo sema y 57,1% de pbo regresaron a la situación de prediabetes.

Conclusiones: En STEP 10, sema proporcionó una reducción superior en el peso corporal y la reversión a la
normoglucemia en comparación con pbo en pts con obesidad y prediabetes. El perfil de seguridad y
tolerabilidad de sema fue consistente con estudios previos y la clase de agonistas del receptor de GLP-1.
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