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Resumen

Objetivos: En € programa de fase 3a PIONEER, semaglutida oral demostré superioridad frente ala mayoria
de los comparadores en cuanto a reducciones en laHbA ;. y el peso corporal (PC). PIONEER REAL Canada
forma parte del programa PIONEER REAL, que comprende 13 estudios no intervencionistas en vida real
realizados en varios paises cuyo objetivo es investigar los resultados clinicos asociados con € uso de
semaglutida oral diaria en la préctica clinica habitual en adultos con diabetestipo 2 (DM?2).

Material y métodos: PFONEER REAL Canada es un estudio de fase 4, multicéntrico, prospectivo, abierto, no
intervencionista, de un solo brazo, de 34 a 44 semanas de duracion realizado en adultos con DM 2 que nunca
habian recibido medicacion hipoglucemiante inyectable, alos que se lesiniciaba semaglutida oral en la
practica clinica habitual. Los cambios en HbA , . (criterio de valoracion principal) y PC (criterio de
valoracion secundario) se midieron desde el inicio (BL) hasta la semana 38. Se evaluaron los objetivos de
HbA .y de pérdidade PCy la satisfaccion con el tratamiento mediante cuestionarios de satisfaccion con el
tratamiento de la diabetes (estado y cambio del DTSQ); criterios de valoracion secundarios) desde BL hasta el
final del estudio (EOS; visita entre las semanas 34-44). Los andlisis se basaron en el periodo de observacion
durante €l estudio.

Resultados: De 182 pacientes que iniciaron €l tratamiento con semaglutida oral, 171 (94%) completaron el
estudio y 137 (75,3%) permanecieron en tratamiento con semaglutida oral a final del estudio. En BL, los
pacientes tenian una edad media (DE) de 58,6 (+ 10,92) afios, unaHbA ;. de 8 (+ 1,36)%y un PC de 93,7 (+
22,72) kg. El 19,7% de los pacientes tenia HbA ; . 7%y €l 70,3% de |os pacientes recibian farmacos
hipoglucemiantes concomitantes. La HbA ;. y el PC se redujeron significativamente desde BL hastala
semana 38 (cambio medio estimado [IC del 95%] -1,1% puntos [-1,24, -0,94; FiguralA] y -7,2% [-8,24, -
6,11], respectivamente; ambos p 0,0001). En el EOS, €l 53,7% de |os pacientes teniauna HbA ;. 7%,
mientras que el 39,3%y €l 31,6% de |os pacientes al canzaron unareduccion de HbA ;. &ge; 1% mas una
reduccion del PC &ge; 3% 0 & ge; 5%, respectivamente. Se detectd unamejoria significativaen la
satisfaccion de los pacientes con el tratamiento (aumento medio estimado [IC del 95%] en DTSQ de BL a
EOS: 4,2 puntos [3,18-5,25]; cambio en DTSQ en EOS: 11,8 puntos [10,64, 12,91]; ambos p 0,0001).

Conclusiones: En €l estudio PFONEER REAL Canada que evaluod €l tratamiento con semaglutida oral en la
practica clinica habitual, se objetivaron reducciones clinicay estadisticamente significativas en HbA, .y PC,



con una mayor satisfaccion con el tratamiento en un entorno de vidareal.
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