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Resumen

Objetivos: En un analisis exploratorio de 7 estudios globales de fase 3a (PIONEER 1-5, 7 y 8) se
evaluo el efecto de la edad al inicio del estudio sobre la eficacia ( 45- 65 afnos) y la seguridad ( 65
anos) de semaglutida oral (3, 7, 14 mg una vez al dia) frente a comparadores en pacientes con
diabetes tipo 2.

Métodos: Los criterios de valoracion de la eficacia fueron el cambio con respecto al valor inicial en la
HbAlc y el peso. A lo largo de todos los estudios, hubo 582, 3.392 y 1.683 pacientes con edades 45-
65 anos, respectivamente. La HbAlc basal fue similar en todos los grupos de edad, mientras que el
peso inicial tendia a ser mayor en los pacientes mas jovenes.

Resultados: En general, las reducciones en la HbAlc fueron comparables entre los grupos de edad
para todos los estudios y fueron mayores con semaglutida oral que con los comparadores,
independientemente de la edad (tabla). Las reducciones de peso fueron mayores para semaglutida
oral frente a los comparadores, pero sin hallarse asociacion entre la edad y las reducciones de peso.
En general, el porcentaje de pacientes con episodios adversos (EA) y EA que llevaron a la
interrupcion del tratamiento fueron mayores en el grupo de edad = 65 frente al grupo de edad < 65
para semaglutida oral y comparadores (tabla).

Cambio desde el inicio en la HbA1C por subgrupo de edad en 7 estudios globales de fase 3a PIONEER
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*E] andlisis del criterio de valoracion principal de eficacia fue en la semana 26 para PIONEER 1-5y 8, y en la
semana 52 para PIONEER 7. Los datos de eficacia son para la estimacion del producto testado (el producto de
estudio sin medicacién de rescate) analizada utilizando un modelo mixto para mediciones repetidas con
tratamiento, estrato [PIONEER 3-8), subgrupo, estrato de interaccién [PIONEER 5 y PIONEER 8) e interacciéon
entre el tratamiento y el subgrupo como efectos fijos categéricos y valor inicial como covariable, todos anidados
dentro de la visita, y una matriz de covarianza residual no estructurada. I Numero de pacientes con al menos un
episodio. ++Los datos de seguridad se agrupan para todas las dosis de semaglutida oral y comparadores por
estudio. - : dosis/tratamiento que no se investigo en el estudio. EA: episodio adverso; flex: ajuste flexible de la dosis.

Conclusiones: En el programa de ensayos PIONEER se observaron mayores efectos sobre la HbAlcy
el peso en pacientes con semaglutida oral frente a los comparadores, independientemente del grupo
de edad. Para los grupos de edad 65, el perfil de seguridad de semaglutida oral estuvo en linea con
otros arGLP-1. En general, hubo una tasa de interrupcion del tratamiento més alta en pacientes de

edad avanzada.
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