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Resumen

Introducción: Semaglutida oral ha demostrado seguridad cardiovascular (CV) en personas con
diabetes tipo 2 (T2D) con alto riesgo CV. El ensayo SOUL (NCT03914326) fue diseñado para probar
la eficacia CV de semaglutida oral en personas con T2D y enfermedad cardiovascular aterosclerótica
(ASCVD) y/o enfermedad renal crónica (ERC).

Métodos: En este ensayo aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de superioridad
basado en eventos, se aleatorizó a individuos #1 50 años con T2D, hemoglobina glicosilada de
6,5-10,0% y ASCVD y/o ERC en una proporción de 1:1 a recibir semaglutida oral una vez al día o
placebo, ambos añadidos al tratamiento estándar. El resultado primario fue el tiempo hasta la
muerte CV, infarto de miocardio no fatal o accidente cerebrovascular no fatal (MACE). También se
evaluaron parámetros de seguridad.

Resultados: En total se aleatorizaron 9.650 personas, con un seguimiento promedio de 47,5 meses.
El riesgo de MACE fue significativamente menor con semaglutida (579 eventos, 12,0%, tasa de
incidencia de 3,1% por 100 años-persona) en comparación con placebo (668 eventos, 13,8%, tasa de
incidencia de 3,7%); razón de riesgo 0,86; intervalo de confianza del 95% 0,77-0,96; p = 0,0028 para
superioridad. Cada componente de MACE contribuyó a la reducción del riesgo (razón de riesgo
[intervalo de confianza del 95%]): muerte CV (0,93 [0,80-1,09]); infarto de miocardio no fatal (0,74
[0,61-0,89]); accidente cerebrovascular no fatal (0,88 [0,70-1,11]). El perfil de seguridad fue
consistente con ensayos anteriores.

Conclusiones: Semaglutida oral fue superior al placebo en la reducción de la incidencia de MACE
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en personas con T2D y ASCVD y/o ERC. Semaglutida oral es el primer y único agonista del receptor
de péptido-1 similar al glucagón oral con beneficios CV demostrados.

Abstract originalmente presentado en la ACC 2025.


