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Nuevos ensayos clínicos 
rompedores en diabetes

S
in lugar a dudas el congreso de la American Diabetes Asso-
ciation (ADA) es el evento científico del año para la diabetes. 
Este 2025 más de 12.000 personas se dieron cita de forma 
presencial en Chicago y otros muchos miles en línea para co-
nocer los últimos estudios y avances. En este 85 Congreso de 

la ADA se han presentado más de 2000 resúmenes, ensayos clínicos 

y nuevas aplicaciones tecnológicas, que van a marcar el rumbo del 
tratamiento de la diabetes en los próximos años. Aunque es imposi-
ble abarcar en unas cuantas líneas los estudios más prometedores 
sí que podemos destacar los siguientes trabajos en los ámbitos de la 
nutrición, insulinas, nuevos datos sobre fármacos en uso y terapias 
en fases avanzadas de investigación para el abordaje de la diabetes.  
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NUTRICIÓN
Un estudio evaluó dos estrategias dietéticas 
en personas con diabetes tipo 2 (DM2) y so-
brepeso u obesidad: la restricción calórica 
intermitente y la alimentación con restric-
ción horaria (time restricted eating), combi-
nada con dieta hipocalórica. Ambas lograron 
reducciones similares en HbA1c (0,5%) y peso 
(6,7–8,1 kg) tras seis meses. Aunque se ob-
servaron hipoglucemias al inicio, estas dismi-
nuyeron con ajustes terapéuticos. La mayo-
ría de los participantes completó el estudio 
y mostró alta satisfacción, lo que respalda 
su uso con supervisión del equipo sanitario. 
Otro estudio en mujeres con DM2 y obesidad 
mostró que reemplazar cinco bebidas dieté-
ticas (light) semanales por agua se asoció con 
mayor pérdida de peso (6,8 vs. 4,9 kg) y ma-
yor tasa de remisión de DM2 (90% vs. 45%). 
También mejoraron varios parámetros me-
tabólicos. Estos hallazgos cuestionan la neu-
tralidad de las bebidas sin calorías y apoyan 
priorizar el agua en el manejo de la diabetes.

INSULINAS 
La posibilidad de usar una insulina basal solo 
una vez a la semana puede reducir la carga 
diaria de inyecciones, simplificar el tratamien-
to y mejorar la adherencia, especialmente en 
personas con barreras para iniciar o ajustar 
la insulina diaria. Además, podría reducir la 
inercia clínica y facilitar el inicio precoz de 
terapia basal cuando se necesita. Ya se han 
publicado datos previos con la insulina basal 
icodec tanto en diabetes tipo 1 (DM1) como 
DM2 y sobre efsitora. En este congreso se 
han presentado resultados sobre el uso de 
efsitora en DM2. En el estudio QWINT-1 se 
evaluó la eficacia de la insulina basal sema-
nal efsitora en personas con DM2 que nunca 
habían usado insulina. En este ensayo de 52 
semanas, efsitora administrada semanal-
mente en dosis fijas mostró una reducción 
de HbA1c no inferior a la de insulina glargina 
diaria. La frecuencia de hipoglucemias clíni-
camente significativas o graves fue menor 
con efsitora. El estudio QWINT-3 se centró 
en personas con DM2 que ya estaban trata-
dos con insulina basal. El estudio comparó 
efsitora semanal con insulina degludec diaria 
durante 78 semanas y demostró que ambas 
estrategias lograron reducciones similares 
en la HbA1c. Las tasas de hipoglucemia fue-
ron comparables entre ambos grupos. Final-
mente, el estudio QWINT-4 exploró el uso 
de efsitora en pacientes con DM2 tratados 

con insulina basal y prandial. Efsitora mostró 
una eficacia comparable a la insulina glargina 
diaria en la reducción de HbA1c, sin aumen-
tar el riesgo de hipoglucemia significativa. La 
seguridad fue similar entre ambos grupos y 
la reducción en la frecuencia de inyecciones 
semanales puede suponer una mejora en la 
adherencia y calidad de vida (1,2,3).

NUEVOS DATOS SOBRE FÁRMACOS 
YA CONOCIDOS
Semaglutida
El ensayo ADJUST-T1D evaluó el uso de se-
maglutida en personas con DM2 y obesidad 
que usaban sistemas automatizados de ad-
ministración de insulina (AID). En 26 semanas, 
mejoró el tiempo en rango, redujo el peso 
(–8,8 kg) y las necesidades de insulina (–30%) 
sin aumentar hipoglucemias. Un 36% logró 
control glucémico y pérdida de peso. Sema-
glutida se perfila como una opción eficaz y 
segura en personas con DM1 que emplean 
tecnología avanzada . En el subanálisis del 
ensayo STRIDE, semaglutida 1 mg mejoró 
significativamente la distancia de marcha en 
personas con DM2  y enfermedad arterial pe-
riférica, sin relación directa con la pérdida de 
peso. Este hallazgo sugiere un posible efecto 
vascular directo y representa un avance en el 
tratamiento de esta complicación infradiag-
nosticada. En el estudio FLOW, semaglutida 
1 mg redujo eventos renales adversos en per-
sonas con DM2 y enfermedad renal crónica, 
independientemente del índice de masa cor-
poral (IMC) o del peso perdido. El beneficio 
fue consistente en todos los subgrupos, lo 
que refuerza su valor protector renal incluso 
en personas sin obesidad. Finalmente, el en-
sayo SOUL demostró que semaglutida oral 
reduce en un 14% los eventos cardiovascu-
lares en personas con DM2 y alto riesgo car-
diovascular o renal. El beneficio fue indepen-
diente del control glucémico, peso corporal o 
tratamientos concomitantes (4,5).

Tirzepatida 
En personas con obesidad y prediabetes, el 
tratamiento con tirzepatida permitió man-
tener una pérdida de peso significativa du-
rante más de tres años, según nuevos datos 
del estudio SURMOUNT-1. Entre quienes 
recibieron tirzepatida, entre el 70% y el 93% 
lograron perder al menos un 15% de su peso 
corporal, y hasta un 80% alcanzaron reduc-
ciones superiores al 20%, cifras muy supe-
riores a las observadas con placebo. Estos 
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resultados refuerzan la importancia de 
mantener el tratamiento en el tiempo 
para sostener la pérdida de peso. 

NUEVAS MOLÉCULAS
En un ensayo clínico fase 3, doble ciego 
y controlado con placebo, se evaluó el 
fármaco oral orforglipron, un agonista 
no peptídico del receptor GLP-1, en per-
sonas con DM2 tratadas únicamente con 
dieta y ejercicio. Durante 40 semanas, or-
forglipron administrado una vez al día en 
tres dosis distintas (3, 12 y 36 mg) logró 
reducciones significativas de la HbA1c 
frente a placebo (1,2-1,4% vs –0,41%), 
alcanzando niveles promedio entre 6,5% 
y 6,7%. Además, se observó una reduc-
ción significativa del peso corporal. Los 
efectos adversos fueron principalmente 
digestivos y de intensidad leve a modera-
da, sin casos de hipoglucemia grave. Es-
tos resultados posicionan a orforglipron 
como una prometedora opción oral den-
tro de la familia de los agonistas GLP-1, 
especialmente para personas con DM2 
en etapas tempranas (6). 

CagriSema en personas con obesidad y 
diabetes tipo 2 (REDEFINE 2). 

En un ensayo fase 3a que incluyó a más 
de 1.200 personas con DM2 y sobrepeso 
u obesidad, la combinación semanal de 
cagrilintida (análogo de amilina) y sema-
glutida logró una pérdida de peso media 
del 13,7% frente al 3,4% con placebo tras 
68 semanas de tratamiento. Además, el 
73,5% de los tratados con CagriSema 
alcanzó una HbA1c ≤6,5%, con una re-
ducción media de HbA1c de 1,8%. Los 
beneficios también incluyeron mejoras 
en cintura abdominal, presión arterial y 
calidad de vida relacionada con el peso. 
Los efectos adversos fueron mayorita-
riamente gastrointestinales, leves o mo-
derados, y transitorios. Este estudio de-
muestra el potente efecto sinérgico de 
ambas moléculas en el control glucémi-
co y la pérdida de peso en personas con 
DM2. También se han publicado datos 
sobre CagriSema en personas con obesi-
dad sin diabetes (estudio REDEFINE 1). 
CagriSema logró una pérdida de peso del 
15,6% en personas con obesidad sin dia-
betes, superando a sus componentes por 
separado. Además, mejoró parámetros 
metabólicos y calidad de vida, con buena 
tolerancia digestiva (7,8).

El ensayo BELIEVE evaluó la combina-

ción de bimagrumab (anticuerpo mono-
clonal intravenoso que bloquea la vía de 
activina) y semaglutida 2.4 mg en perso-
nas con obesidad. Tras 72 semanas, esta 
combinación logró una pérdida de peso 
media del 22%, superior a la alcanzada 
con semaglutida sola (15,7%) o bimagru-
mab solo (10,8%), con una reducción del 
45,7% en masa grasa total y del 58,2% 
en grasa visceral. Lo más destacado fue 
que esta pérdida de peso se logró sin 
pérdida significativa de masa magra, lo 
que diferencia a este enfoque de otros 
tratamientos. El 94% de los pacientes 
en el grupo combinado redujo al menos 
un 30% su masa grasa. Estos hallazgos 
abren la puerta a una estrategia combi-
nada que no solo potencia la pérdida de 
peso, sino que también mejora su calidad 
al preservar músculo, lo cual podría tener 
implicaciones clave para la salud metabó-
lica a largo plazo.

Maridebart cafraglutide (MariTide) es 
un nuevo tratamiento inyectable men-
sual que ha demostrado una notable efi-
cacia en la pérdida de peso en personas 
con obesidad, tanto con, como sin DM2. 
En un ensayo clínico de un año, los par-
ticipantes tratados con MariTide perdie-
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CONCLUSIONES
El Congreso ADA 2025 ha 
consolidado el avance 
hacia tratamientos más 
personalizados, eficaces 
y menos invasivos para 
la diabetes y la obesi-
dad, integrando nuevas 
estrategias nutriciona-
les, insulinas semana-
les, terapias combinadas 
potentes y moléculas 
innovadoras que amplían 
el abanico terapéutico 
para distintos perfiles de 
pacientes. La aparición 
de nuevos fármacos y 
estrategias abren nuevas 
oportunidades para las 
personas con diabetes.

ron entre un 12% y un 20% de su peso cor-
poral, junto con mejoras en grasa corporal, 
control glucémico y factores cardiometabó-
licos. Aunque se reportaron efectos secun-
darios digestivos, como náuseas y vómitos, 
estos fueron más leves cuando se inició con 
dosis más bajas y se aumentó progresiva-
mente. Este avance representa una opción 
prometedora para quienes buscan un trata-
miento eficaz contra la obesidad (9).

TERAPIA CELULAR EN DIABETES TIPO 1 
El estudio FORWARD evaluó zimislecel, 
una terapia celular basada en islotes deri-
vados de células madre pluripotentes, en 
personas con DM1 de larga evolución, hipo-
glucemias graves recurrentes y conciencia 
hipoglucémica alterada. Tras una sola infu-
sión intrahepática y bajo inmunosupresión 
sin glucocorticoides, los 12 participantes 
lograron producción endógena de insuli-
na (C-péptido detectable), mejoraron el 
control glucémico (HbA1c <7% y >70% del 
tiempo en rango), eliminaron las hipogluce-
mias graves y redujeron en un 92% el uso de 
insulina, con 10 de 12 personas alcanzando 
independencia insulínica al año. Zimislecel 
fue bien tolerado, sin eventos adversos gra-
ves atribuibles al tratamiento. Este avance 

sugiere que la terapia celular podría con-
vertirse en una opción real para restaurar la 
función pancreática en personas con DM1, y 
está siendo investigada actualmente en un 
ensayo fase 3 en marcha (10).

OTROS
El estudio CATALYST evaluó si el bloqueo 
del receptor de cortisol con mifepristona 
podía mejorar el control glucémico en per-
sonas con DM2 y obesidad. En este ensayo 
fase 4, doble ciego y controlado con place-
bo, 200 participantes recibieron durante 
24 semanas mifepristona oral o placebo. 
A pesar de que mifepristona no logró una 
reducción estadísticamente significativa en 
la HbA1c frente al placebo sí se observaron 
mejoras metabólicas relevantes, como una 
mayor pérdida de peso (–4,4 kg vs –2,3 kg) 
y mejoras en la sensibilidad a la insulina. Los 
efectos adversos más comunes fueron fati-
ga, náuseas y disminución del apetito. Este 
estudio aporta evidencia sobre el papel del 
eje cortisol en el metabolismo y sugiere que 
el bloqueo selectivo de sus efectos podría 
ser una vía terapéutica por explorar en cier-
tos subgrupos de personas con DM2, espe-
cialmente con obesidad e insulinorresisten-
cia (11). 
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