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Resumen

Objetivos: Evaluar la respuesta al tratamiento a 72 semanas en histología y pruebas no invasivas (NIT) en
participantes (ptes) con esteatohepatitis (EH) asociada a disfunción metabólica definida por biopsia y fibrosis
hepática (FH) 2/3.

Métodos: De 800 ptes, se incluyeron los que tenían medidas de NIT e histología a 72 semanas (n = 394). La
respuesta al tratamiento se analizó como resolución histológica de EH sin empeoramiento de FH,
disminución de alanina transaminasa (ALT) #1 25% o mejora en FibroScan-AST (FAST) #1 0,22 puntos
desde el inicio. Para la evaluación de NIT y FH (n = 494) se consideró mejoría en FH sin empeoramiento de
EH, disminución de rigidez hepática por elastografía transitoria controlada por vibración (VCTE) #1 30% o
una mejora de FH (ELF) #1 0,5 unidades desde el inicio.

Resultados: Con semaglutida (n = 269) y placebo (PBO, n = 125), 90,3 vs. 59,2% cumplió al menos un
criterio de respuesta. El 45,7% cumplió todos los criterios de respuesta (ALT, FAST e histología) vs. 10,4%
y 75,8 vs. 37,6% fueron cumplidos para ALT (semaglutida vs. PBO). Dos medidas se cumplieron y se
superpusieron en 75,1 vs. 30,4% (semaglutida vs. PBO) y los respondedores de ALT y FAST se
superpusieron en el 62,5 vs. 20,0% (semaglutida vs. PBO). Con semaglutida, 84,3% cumplió al menos uno
de los criterios para la FH vs. 54,9% con PBO. El 16,0% con semaglutida cumplió todos los criterios (ELF,
VCTE e histología) vs. 5,6% con PBO. Los criterios de VCTE se cumplieron en el 53,6% del brazo
semaglutida vs. 30,9% con PBO. Dos medidas se cumplieron y superpusieron en 53,9 vs. 19,2% así como los
respondedores de ELF y VCTE en 37,7 con semaglutida vs. 10,5% con PBO.

Conclusiones: Mayor proporción de ptes que recibieron semaglutida cumplió con las definiciones de
respuesta al tratamiento basadas en NIT e histología vs. PBO. Esto sugiere que más participantes pueden



experimentar mejoras en las NIT más allá de las capturadas solo por histología. El estudio sigue en curso
para validar el beneficio clínico a largo plazo.
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