
COMITÉ DE EVALUACIÓN
DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI

CRÍTICA A LA PUBLICIDAD DE
OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD

▼ Rybelsus® (Semaglutida oral)

FOLLETO PROMOCIONAL ORIGINAL: ES21RYB00029 Y ES21RYB00048

La evaluación de este medicamento se puede consultar en la icha NME nº 256/2022 y su informe.

www.osakidetza.euskadi.net/cevime

Sólo se han destacado aquellos aspectos de la promoción que, a nuestro juicio, son más criticables.
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(1)  Informe de Posicionamiento terapéutico de RYBELSUS (SEMAGLUTIDA ORAL). Disponible en: 
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2021/IPT_65-2021-Rybelsus.pdf

vs sitagliptina5¥

añadidos a metformina con o sin sulfonilurea

iDPP4: inhibidores de la dipeptididil peptidasa 4; HbA1c: hemoglobina glucosilada; DET: diferencia
estimada entre tratamientos; IC: intervalo de confianza
Resultados del estudio PIONEER 3, estudio aleatorizado, doble ciego, con comparador activo de 78
semanas en 1864 adultos con diabetes mellitus tipo 25 ¥ Estimando de eficacia. Para ver el estimando
de política de tratamiento, consultar la ficha técnica de Rybelsus®

*DET: –0,2; (IC 95% –0,1, –0,4); p<0,001; **DET: –0,3; (IC 95% –0,4, –0,2); p<0,001
***DET: –1,6; (IC 95% –0,7, –0,5); p<0,001
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Variación  de la HbA1c  en la semana 26 (%)
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*DET: –0,5; (IC 95% –1,0, –0,1); p=0,03; **DET: –1,5; (IC 95% –2,0, –1,1); p<0,001
***DET: –2,6; (IC 95% –3,1, –2,1); p<0,001

Variación media del peso corporal en la semana 26 (kg)

Rybelsus® consigue
mayores reducciones en la
HbA1c  y el peso vs  iDPP-44
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Hazard ratio: 
0,49 (IC 95% 0,27–0,92)
vs placebo

REDUCCIÓN

51%
MORTALIDAD CV6

Hazard ratio: 
0,79 (IC 95% 0,57–1,11)
p de no inferioridad <0,001
vs placebo

REDUCCIÓN

21%
MACE6

Rybelsus®: seguridad 
cardiovascular 
Los arGLP-1 reducen el riesgo CV 
residual6

NO FRENTE A TODOS LOS COMPARADORES:
•  Reducción de la HbA1c: superior a empagliflozina y sitagliptina, pero no a

liraglutida. Las diferencias fueron estadísticamente significativas pero con 
una relevancia clínica cuestionable.

•  Reducción de peso: superior a sitagliptina y liraglutida, pero no a empagli-
flozina.

¡No se puede concluir eso!:
•  Solo se puede afirmar que fue no inferior a placebo en

la aparición de eventos cardiovasculares (estudio de no
inferioridad).

•  Variable secundaria exploratoria de un estudio de no
inferioridad.

Solo algunos arGLP-1 han demostrado beneficios car-
diovasculares: semaglutida oral no ha demostrado una 
reducción de eventos cardiovasculares frente a place-
bo. A diferencia de liraglutida y dulaglutida.

https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/medicamentos_atencion_primaria/es_def/adjuntos/Ficha-de-evaluacion_256_es_eu_def.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/medicamentos_atencion_primaria/es_def/adjuntos/IPT_65-2021-Rybelsus.pdf
http://www.euskadi.eus/cevime
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2021/IPT_65-2021-Rybelsus.pdf

