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Výsledky štúdií nedávno uverejnené v časopise Lancet a The New England Journal of Medicine a zároveň 

prezentované na 74. kongrese American College of Cardiology poukazujú na pozitívne účinky 

semaglutidu u pacientov s periférnym artériovým ochorením dolných končatín a diabetes mellitus 

2. typu. U pacientov v klaudikačnom štádiu ochorenia došlo pri jeho užívaní k signifikantnému 

predĺženiu intervalu chôdze, ktorý boli schopní prejsť (1). Zároveň výsledky poukázali na celkové 

benefity v oblasti kardiovaskulárneho systému v zmysle redukcie rizika výskytu závažných 

kardiovaskulárnych príhod u pacientov s diabetes mellitus 2. typu užívajúcich semaglutid (2). 

Periférne artériové ochorenie dolných končatín (PAO DK) je ochorením, ktoré v súčasnosti postihuje 

zhruba 230 miliónov celosvetovej populácie a jeho výskyt naďalej stúpa. V skorých štádiách ochorenia 

je funkčné poškodenie u týchto pacientov často nerozpoznané, môže byť maskované inými 

koexistujúcimi ochoreniami, pri progresii ochorenia pacienti zvyčajne vyžadujú za účelom zlepšenia 

funkčnosti a prevencie amputácie opakované endovaskulárne revaskularizačné výkony. K dispozícii 

máme aj neinvazívne metódy zlepšenia funkčnosti vrátane medikamentóznej liečby, doposiaľ 

odporúčané medikamenty však nemajú ďalšie pozitívne efekty pre pacientov v zmysle ovplyvnenia 

celkového kardiovaskulárneho rizika. Práve pacienti s PAO DK sú pritom celkovo významnejšie ohrození 

kardiovaskulárnymi príhodami vrátane fatálnych. V poslednom období sa dostáva do popredia 

medicínskeho záujmu pozitívny efekt antidiabetík, konkrétne agonistov receptorov GLP-1 (glucagon-like 
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peptid) v oblasti kardiovaskulárneho systému vrátane PAO DK, pričom predpokladaným mechanizmom 

účinku GLP-1 agonistov by mal byť ich antiinflamatórny efekt (1). 

 

Obr. 1: GLP-1 receptor + semaglutid 

 

Štúdia STRIDE 

Nedávno publikovaná randomizovaná, dvojito zaslepená, placebom kontrolovaná, multicentrická štúdia 

STRIDE, ktorá prebiehala v 20 krajinách v Severnej Amerike, Ázii a Európe a zahŕňala celkovo 1363 

pacientov sledovala efekt GLP-1 agonistu semaglutidu u pacientov s PAO DK a diabetes mellitus 2. typu. 

Do štúdie boli zahrnutí pacienti s periférnym artériovým ochorením v klaudikačnom štádiu (štádium 

Fontaine IIa, pacienti schopní chôdze nad 200m bez bolesti a celkovo pod 600m) a členkovo-brachiálnym 

indexom ≤ 0.9 resp. prstovo-brachiálnym indexom ≤ 0.7 (priemerný vek 68 rokov). Pacientom bola 

náhodne pridelená liečba subkutánnym semaglutidom v dávke 1mg jedenkrát týždenne voči pacientom 

užívajúcim placebo po dobu 52 týždňov. Primárnym cieľovým ukazovateľom bola schopnosť chôdze – 

maximálna vzdialenosť, ktorú boli schopní pacienti prejsť po 52 týždňoch liečby, respektíve pomer k 

východiskovej hodnote, pričom chôdza bola testovaná na bežeckom páse s rýchlosťou 3.2km/hod so 

sklonom 12%. Sekundárnym ukazovateľom bola vzdialenosť, ktorú boli pacienti schopní prejsť po 57 

týždňoch od začatia liečby (5 týždňov po ukončení liečby na zistenie trvania efektu), vzdialenosť chôdze 

v 52. týždni bez bolesti a subjektívna zmena u pacientov pri liečbe hodnotená pomocou VascuQol-6 

skóre.  

V skupine pacientov užívajúcich semaglutid došlo po 52 týždňoch liečby k výraznému predĺženiu 

vzdialenosti, ktorú boli schopní prejsť, a to priemerne o 26.4m (95% Cl 11.8-40.9) viac voči skupine 

užívajúcej placebo (pomer k východiskovej hodnote bol v skupine užívajúcej semaglutid 1.21 voči 

skupine užívajúcej placebo 1.08, p=0.0004). Priemerná vzdialenosť, ktorú boli pacienti užívajúci 

semaglutid schopní prejsť bez bolesti narástla priemerne o 13.8m voči skupine užívajúcej placebo 

(pomer voči východiskovej hodnote bol 1.21 verzus 1.10, p=0.0046). V 57. týždni, teda 5 týždňov po 
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ukončení liečby bol výsledok taktiež v prospech ramena so semaglutidom (pomer voči východiskovej 

hodnote bol 1.16 voči 1.10, p=0.038), zároveň bolo identifikované aj subjektívne zlepšenie vo VascuQol-

6 skóre v skupine užívajúcej semaglutid (1). 

 

Obr. 2: štúdia STRIDE – primárny a sekundárne ukazovatele u pacientov užívajúcich semaglutid voči 

pacientom užívajúcim placebo (1) 

 

Štúdia SOUL 
 

S vyššie uvedeným súvisí aj ďalšia nedávno publikovaná štúdia SOUL, v ktorej bol sledovaný efekt 

semaglutidu na celkové kardiovaskulárne riziko u pacientov s diabetes mellitus 2. typu. Do tejto 

randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej štúdie boli zahrnutí pacienti spĺňajúci 

inkluzívne kritériá, ktorými boli vek nad 50 rokov, diabetes mellitus 2. typu s hodnotou glykovaného 

hemoglobínu od 6.5 do 10%, pridružené známe aterosklerotické kardiovaskulárne postihnutie alebo 

chronické ochorenie obličiek. Pacienti boli rozdelení do dvoch skupín, z ktorých v jednej pacienti užívali 

perorálny semaglutid v dávke 14mg denne a v druhej im bolo podávané placebo. Primárnym cieľovým 

ukazovateľom bolo zhodnotenie doby do prvého výskytu závažných vedľajších kardiovaskulárnych 

príhod, pod ktorými bola zahrnutá smrť z kardiovaskulárnych príčin, nefatálny infarkt myokardu alebo 

nefatálna mozgová príhoda. U celkovo 9650 pacientov zahrnutých do štúdie sa závažná 

kardiovaskulárna príhoda vyskytla u 579 zo 4825 pacientov užívajúcich semaglutid (12%) voči 668 zo 

4825 pacientom užívajúcich placebo (13.8%), HR 0.86, 95% CI, 0.77-0.96, p=0.006, pričom medián 

sledovania bol 49.5 mesiaca (IQR 44-54.9). V skupine užívajúcej semaglutid došlo k celkovému 

zníženiu rizika výskytu závažných kardiovaskulárnych príhod o 14%. Sekundárnymi ukazovateľmi boli 

okrem iného aj závažné končatinové príhody, výskyt ktorých bol taktiež nižší v skupine užívajúcej 

semaglutid – výskyt závažných končatinových príhod bol 71 prípadov v skupine užívajúcej semaglutid 

verzus 99 prípadov v skupine užívajúcej placebo, HR 0.71, 95% CI, 0.52-0.96 (2).  

▪ Výsledky štúdie SOUL potvrdili, že užívanie perorálneho semaglutidu u pacientov s diabetes 
mellitus 2. typu a aterosklerotickým kardiovaskulárnym postihnutím znížilo celkový výskyt 
závažných kardiovaskulárnych príhod (2).  
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Obr. 3: štúdia SOUL – incidencia závažných kardiovaskulárnych príhod a závažných končatinových 

príhod u pacientov užívajúcich semaglutid verzus u pacientov užívajúcich placebo (2) 

 

 

Záver: Vo svetle uvedených informácii semaglutid, doposiaľ vnímaný najmä v súvislosti s jeho 

pozitívnym efektom na úbytok hmotnosti, môže otvárať pre pacientov s periférnym artériovým 

ochorením dolných končatín a s diabetes mellitus 2. typu novú etapu liečby s perspektívou zlepšenia 

kvality života v zmysle zmiernenia symptómov ochorenia a zároveň zníženia rizika výskytu závažných 

kardiovaskulárnych príhod. Dôležitými otázkami ostávajú dlhodobý efekt liečby semaglutidom, ako aj 

efekt semaglutidu u pacientov s periférnym artériovým ochorením dolných končatín bez pridruženého 

diabetu. 
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