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Resumen

Objetivos: Evaluar el efecto de semaglutida subcutanea 1,0 mg semanal en la prevencion del fallo renal, la
pérdida significativa de funcion renal y la muerte por causas renales o cardiovasculares en personas con
diabetestipo 2 (DM2) y enfermedad renal cronica (ERC).

Material y métodos: Se trata de un estudio internacional, doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo,
en €l que los pacientes con DM2 (hemoglobina glicosilada < 10%) y ERC de alto riesgo (tasa de filtracion
glomerular estimada [TFGe] de 50-70 ml/min/1,73 m? y cociente alblimina-creatinina en orina[UACR] >
300- 5.000 mg/g, 0 TFGe 25— 50 ml/min/1,73 m2 y UACR > 100- 5.000 mg/g) fueron aleatorizados a recibir
semaglutida subcuténea 1,0 mg semanal o placebo. El objetivo primario compuesto incluy6 fallo renal
(didlisis, trasplante renal 0 TFGe 15 ml/min/1,73 m?), reduccién > 50% de la TFGe respecto al inicio, y
muerte renal o cardiovascular. Los objetivos secundarios confirmatorios preespecificados (reduccién de la
TFGe, incidencia de eventos cardiovascul ares adversos mayores [MACE] y muerte por cualquier causa) se
evaluaron de manera jerarquica.

Resultados: En total, los 3.533 participantes al eatorizados tuvieron una mediana de seguimiento de 3,4 afios
(se recomendo la finalizacion anticipada del estudio en un andlisis intermedio predefinido). El riesgo de sufrir
el evento primario fue un 24% menor en los participantes tratados con semagl utida que en los tratados con
placebo (331 vs. 410 eventos, HR 0,76; intervalo de confianza [IC] del 95% 0,66-0,88, p = 0,0003) con
consistencia en los componentes renales especificos (HR 0,79; 1C95% 0,66-0,94) y en los componentes de
muerte cardiovascular (HR 0,71; 1C95% 0,56-0,89). Todos |os objetivos secundarios confirmatorios
mejoraron con semaglutida: la caida anual de la TFGe se ralentizé una media de 1,16 ml/min/1,73 m2/afio (p
0,001) con respecto a placebo, € riesgo de MACE se redujo en un 18% (HR 0,82; 1C95% 0,68-0,98, p =
0,03), y €l riesgo de muerte por todas las causas disminuyo en un 20% (HR 0,80; 1C95% 0,67-0,95, p =
0,010). Menos participantes notificaron efectos adversos graves en el grupo de semaglutida que en el grupo
placebo (49,6 vs. 53,8%).



Conclusiones. Semaglutida demostré en personas con DM2 y ERC una reduccion del riesgo de sufrir eventos
renales clinicamente relevantes, MACE y muerte cardiovascular o por cualquier causa.
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