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Validacio Antidiabetics

Pautes per a I'harmonitzacio
del tractament farmacologic
de la diabetis mellitus tipus 2

Punts clau del tractament hipoglucemiant de la DM2:

- Tractament NO farmacologic
- Objectiu HbAlc <7% (tenir en compte persones fragils i grups

Conssll Assesaor de Medicacht de Afencld Primara | Comunitana | Atencie

Area del Medicament \ . . . . . .« 7
T e - Tractament farmacologic inicial i evolucié segons controls

Substfustx 12 versio del 31 de gener de 2017

REAVALUAR terapia als 6 mesos

“Aquest document Incorpora una esmena conslstent en Fachualizacks de aigorsme del
tractament fammacolbgic hipoglucemiant de @ D2 | les recomanacions soone s

s e o s o 4 s o e Criteris aturada per falta eficacia: reduccié de ’'HbA1c del 0,5%
121 5 cort e 3P oz gt per a farmacs orals i de I’1% més un descens en el pes del 3% per
als arGLP-1.
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Algorisme del tractament farmacolégic hipoglucemiant de la DM2
1r ESGLAO 2n ESGLAO 3r ESGLAO

MESURES DIETETIQUES | CANVIS D’ESTIL DE VIDA

4

ELECCIO

METFORMINA + SULFONILUREA == INSULINA
Mal control (O REPAGLINIDA] Mal control
3-0 mesos 3-6 mesos
5l comtraindicacio a 5i no es pot considerar
sulfonilurees *
1N

PIOGLITAZONA, IDPP4,*
ARGLP1, ISGLT?2

PIOGLITAZOMA,
|IDPP4, I5GLT2

SULFONILUREA
(0 REPAGLINIDA)

Insulinitzacio dels pacients amb descompensacio
FIOGLITAZONA.  ° hiperglucémica aguda o simptomes d’insulinopénia
 \DPPa independentment de I'esglad

Girona
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Annex ll. Validacio sanitaria dels hipoglucemiants

Gr Principi Especialitat . . .
up . ,'p paci Criteris de validacio
farmacolbgic actiu afectada
| slinides Mateglinida Totes Terapia combinada amb MET en pacients amb DM2 inadequadament controlats amb la DMT de MET &n monoterapia
En monoterdpia particularment en pacients amb sobrepés, quan no s'aconsegueix un control adequat amb dieta | exercic | que no
poden rebre MET per Cl o intolerancia. En doble terapia, en combinacid amb SU en pacients amb intolerancia o Cl a la MET, quan
no s'aconsegueix un contrel glucémic adequat amb SU en monoterapia. En combinacid amb insulina en pacients en els quals el
Pinglitazona Totes tractament amb insulina no permet un control glucémic adequat, | en els quals no és apropiat I'ls de MET per Cl o intolerancia. Un
cop iniciat el tractament amb P10, s'ha de fer una reavaluacid entre 3 | 6 mesos després de l'inici. En els pacients que no mostrin una
resposia adequada, s'ha d'interrompre el tractament. Considerant els riscos potencials del tractament prolongat, s’ha de confirmar en
Glitazones les revisions rutinaries que es manté el benefici de PI0.
Pioglitazonal
glirrmpln:a Totes Pacients amb DMZ amb intolerancia o Cl a MET i que ja estan en tractament amb una combinacid de PO i glimepirida
Pioglitazonal i ' ) . ' .
metformina Totes Pacients amb DM2, especialment amb sobrepés, que no arriben al control glucémic suficient amb la DMT de MET en monoterapia.
ractament en combinacid de quan es trif un a -1 com a alternativa antidiabética | no es requereixi una disminuc
Albiglutida Totes Tractament binacid de la DM2 ] riGLP-1 lternati tidiabética i ixi disminucid de
pes
Dulaglutida Totes Tractament de la DM2 en terapia combinada amb altres anhd;b:;ﬁ;nu &n monoterapia), exclusivament per a obesos amb IMC 2
Bydureon® Tractament de la DM2 en combinacid amb: MET, SU o tiazolidinediones; MET + SU; MET + tiazolidinediona. En pacients amb
sobrepés amb IMC 2 30 kgfrn!, gue no hagin assolit un control glucémic adequat amb les DMT d'aguests tractaments orals.
rGLP-1 Exenatida Tractament de la DM2 en combinacid amb: MET, SU o tiazolidinediones; MET + 2U; MET + tiazolidinediona. En pacients amb
. - Byetta® sobrepés amb IMC 2z 30 kg.l'rnz. que no hagin assolit un control glucémic adequat amb les DMT d'aguests tractaments. Tractament
coadjuvant a insulina basal amb o sense MET ifo PIO en pacients adults amb IMC 2 30 kg/m®, que no hagin amibat a un adequat
control glucémic amb aguests medicaments.
Pacients amb IMC z 30 kg/m” que reuneixin les indicacions terapéutiques autoritzades del tractament d'adults amb DM2 per assolir el
Liraglutida Totes control glucémic en combinacid amb medicaments hipoglucemiants orals Vo insulina basal quan aquests, juntament amb dieta i
exercici, no aconsegueixen un control glucémic adequat.
Tractament de la DM2 en adults per assolir el control glucémic, en combinacid amb medicaments hipoglucemiants ifo insulina basal
Lixisenatida Totes quan guests, juntament amb la dieta i Fexercici, no proporcionen un mntl;ol glucémic adequat i restringit per a aguells pacients amb
IMC 2 30 kg/m
Canagliflozina | Invokana&300 Tractament d’aquells pacients diabétics que amb |a dosi de 100 mg de canagliflozina no arriben al control glucémic
ISGLT-2 Canaglifiozina/ \:EE?EF:U”:@ Tractament d'aguells pacients diabétics que amb la dosi de 50/850 mg o 50/1.000 mg de canagliflozina/metformina no arriben al
metformina 1000 mgg' control glucémic
Insulines Deglug Totes El seu ds es restringeix al tractament de pacients diab&tics tipus 1 i 2 tractats amb insulines i analegs d'insulina d’accid prolongada

que necessiten dues injeccions basals didries i que es caracteritzen per risc relativament alt de patir hipoglucémies

arGLP-1: analeg del receptor del péptid similar al glucagd-1; Cl: contraindicacid; DM2: diabetis mellitus tipus 2; DMT: dosi maxima tolerada; IMC: index de massa corporal; iSGLT-2: Inhibidor del
transportador sodi-glucosa tipus 2; MET: metformina; PI0: pioglitazona; SU: sulfonilurea.
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Validacio Antidiabetics

Home 62 anys natural d’Argentina.

Ex fumador
AF: pare IAM als 50 anys

AP: cardiopatia isquémica, DM2 dx 2007, obesitat morbida (pes max 120
kg al 2014), SAHS +CPAP, colecistectomia laparoscopia als 46 anys.

Conductor de grua
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Validacio Antidiabetics

Pacient home de 62 anys diagnosticat de DM2 al 2007. Mal control des de 2011.
AP: obesitat morbida, SAHS+CPAP, cardiopatia isquemica
Farmacoterapia:

Farmacs | Datavisita | HbAlc |Pes |IMC [Camvis

MTF 1-1-1 + gliclazida 08/2014 (9,8% 118 39,8 Jnici de Byetta® (exenatida diaria).

120mg/24h S’explica criteris de analegs.

Si perdua de pes CB
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Validacio Antidiabetics

Pacient amb DM2
En tractament amb MET + SU des de fa anys amb mal control.
Us limitat a pacients amb un IMC 2 30 kg/m2 Obesitat morbida. IMC 39

SN X X

Exenatida és un bon farmac per afegir a la biterapia de MET+SU en
pacient obes
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Validacio Antidiabetics

=

v Indicat en pacients amb DM2 en combinacié amb MET+SU en pacients
adults que no han aconseguit un control glucemic adequat amb les dosis
maximes tolerades d'aquests farmacs

v" Tractament d’eleccio en el pacient obeés

v’ Els agonistes del receptor del GLP-1 (ARGLP1) en general han mostrat:
v" reduccions de ’'HbA1c de 'ordre de I’'1-1,5%,
v' poden produir un descens del pes corporal i

v’ tenen risc baix d’hipoglucémies.
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Validacio Antidiabetics

Seguretat

Gastrointestinals (nausees i vomits): 41% amb exenatida setmanal i del
52% amb exenatida diaria

Casos rars de pancreatitis aguda i insuficiencia renal aguda. Informar
als pacients del simptoma caracteristic de la pancreatitis aguda: dolor
abdominal intens i persistent.

Baix risc d’hipoglucemies

Retarda el buidament gastric. Valorar possibles interaccions.
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Validacio Antidiabetics

v" Via administracid subcutania. Confirmar correcta técnica.

v" Administracié 2 cops al dia dins un periode de 60’ previ a esmorzar i
sopar.

v" Mesures higiénico-dietétiques

r A
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Validacio Antidiabetics

Control als 3 mesos d’inici de Byetta® (exenatida diaria)

Data Hb IMC | Canvis
visita Alc

MTF 1-1-1 + 08/2014 9,8% 118 Inici de Byetta®

gliclazida

MTF 1-1-1 + 11/2014 C9,4% 116,5 39 _Stop Byetta® per intolerancia
gliclazida digestiva.

120mg/24h + Canvi a Bydureon® (exenatida \ /
Byetta® setmanal)
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Validacio Antidiabetics

v' Farmac requereix reconstitucié abans d’administracié setmanal.
Veure apartat de “instruccions per 'usuari” disponible en I'envas.

AN

Administracio subcutania. Tecnica

AN

Administracio SETMANAL en qualsevol moment del dia
independent dels apats.

v' Mesures higiénic - dietétiques
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Validacio Antidiabetics

04/2015: visita als 5 mesos de canvi a Bydureon®

o lows v e et we_Jams

MTF 1-1-1 + gliclazida 08/2014 9,8 % Inici de Byetta®
MTF 1-1-1 + gliclazida+  11/2014 9,4% 116,5 39 Stop Byetta®
Byetta® Canvi a Bydureon®

MTF 1-1-1 + gliclazida 04/2015 8,8% 116 @ Stop Bydureon® per falta

120mg/24h + Bydureon® d’eficacia.
(Reduccié de 1 % de HbAlc i

perdua de 2kg)
Canvi a Liraglutida®
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Validacio Antidiabetics
e DM2 mal controlat. Ttmt base MTF + SU

* No bona resposta a exenatida.
e Obesitat morbida. IMC 39

e Pacients amb IMC > 30 kg/m2 : Reduccioé de pes i HbAlc A

e En la poblaciéo amb malaltia CV establerta, liraglutida ha mostrat una reduccid del n2
d’esdeveniments CV en la variable principal composta que inclou: { mortalitat, J.comp.
microvasculars (renals), . comp. macrovasculars (sense efecte en l'ictus)

J
e Efectes adversos gastrointestinals (similar a exenatida perd amb menor persistencia) N
et e Contraindicat en pacients amb FG <30 ml/min/1,73 m?
e Molt baix risc d’hipoglucemia, alenteix el buidament gastric. Valorar possibles interaccions amb
altres farmacs. )
~

e Administracio subcutania diaria.
e Administracio independent dels apats. Preferible sempre a la mateixa hora.
e Mesures higienic dietetiques )
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Validacio Antidiabetics

04/2016: visita als 12 mesos de canvi a liraglutida

Farmacs ________ |Data | HbAlc |Pes(kg) |IMC__Canvis

MTF 1-1-1 + gliclazida 08/2014 9,8 % 118 Inici de Byetta®

120mg/24h

MTF 1-1-1 + gliclazida 11/2014 9,4% 116,5 39 Stop Byetta® .

120mg/24h + Byetta® Canvi a Bydureon®

MTF 1-1-1 + gliclazida 04/2015 8,8% 116 39 Stop Bydureon®.

120mg/24h + Byetta® Canvi a Liraglutida
MTF 1-1-1 + gliclazida 04/2016 @% 112 ) Stop liraglutida i SU.

120mg/24h Afegeix Xigduo® (dapaglifozina) i

+ Liraglutida 1,8 mg Insulina Lantus (glargina)
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Validacio Antidiabetics

05/2019: visita als 36 mesos de canvi a dapaglifozina i insulina

mmm-

MTF 1-1-1 + gliclazida 08/2014 9,8 % Inici de Byetta®

120mg/24h

MTF 1-1-1 + gliclazida 11/2014 9,4% 116,5 39 Stop Byetta® .

120mg/24h + Byetta Canvi a Bydureon®

MTF 1-1-1 + gliclazida 04/2015 8,8% 116 39 Stop Bydureon®.

120mg/24h + Byetta Canvi a Liraglutida®

MTF 1-1-1 + gliclazida 04/2016 9,4 % 112 37,6 Stop liraglutida i SU.
120mg/24h+Liraglutida 1,8 Afegeix Dapaglifozina i Ins. glargina

MTF 1-1-1 + dapaglifozina+ 05/2019 9,3 % 104 } Derivat a unitat obesitat.
insulina Lantus
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Validacio Antidiabetics

06/2019: visita als 36 mesos de canvi a dapaglifozina i insulina

MTF 1-1-1 + dapaglifozina 06/2019 9,2 % 104 35,9 Stop dapaglifozina per sospita de
+ inulina Lantus® lesions cutanies EEII. @
(glargina) Canvi a semaglutida (arGLP1)
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

CANAGLIFLOZINAY RIESGO DE AMPUTACION NO
TRAUMATICA EN MIEMEBROS INFERIORES

MO PUEDE EXCLUIRSE QUE ESTE RIESGO SE ASOCIE TA!-!BIEN AL RESTO DE
MEDICAMENTOS DEL GRUPO FARMACOLOGICO

(Recomendaciones del Comité para la Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia Europeo-PRAC)

Fecha de publicacion: 10 de febrero de 2017

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMAND, SEGURIDAD
Referencia: MUH (FV), 172017

e Tras la evaluacion realizada se confirma que el tratamiento con
t:ﬂnaglrﬂﬂzma pﬂdna mt:mmentﬂr el riesgo de amputacion no

Nota informativa

Actualmente no puede descartarse que dapaglifiozina y empagliflozina
tanﬂién;:uedﬂnasadﬂrseaunfnmmdeesfeﬁesgm

t:ﬂnaglrﬂazma en ﬂqueﬂnrs pﬂt:rentes que desan‘uﬂen compm:aunnes
importantes en los pies.

* Se deberi realizar una adecuada monitorizacion de los pacientes en
tratamiento con cualguier SGLT-2 que presenten, entre otros,
factores de riesgo para amputacion, e insistirles en la importancia de
un adecuado cuidado preventivo del pie diabético.

targetagroga.cat

mikcl MofFficar un nou &35

Notfiza per fauor les sosphes de reacchns adverses al medicaments de necent comerclalifzachd (amb Fident
R I Siesgl
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el ndmeno de Il

No deixis de notificar pel fet de descongixer una part de la informacio que et demanem.

MNotificar un nou cas

Camps obilligatorks ()

La ldentificackd del pacient parmet saber 51 5™a repeti akguna rescck en la mateta persona, | tEmbe 51 3 natificack & repetida. L'insthut Catald de Farmacalogla en
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sws (0 wmscur- © Femeary PR 0O || Eost || [ seeconns

NF nistorta clinica: El quesdire clinic ha requerit stanclt? | sseocins

Al primer espal conskpna-hi el medicament gue conskierts més 505pRSs dMaver produt 13 rescck. Després conskpna-hi wols els alires medicaments, fins | 101 els
d'auiomedicack, presos durant els es mesos anterkors. En ©3s qua necesaRls ampliar |3 1153 de medicamants, 1o pOts fer 3mD &1 Do) [+ Alaglr medicament] que hil na
mes aall
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Validacio Antidiabetics
e DM2 mal controlat. En ttmt amb MET + DAPA + INSULINA amb mal control i efectes adversos.

e Obesitat. IMC 35,9
e Pauta harmonitzacio CatSalut

e Reduccié de HbA1c, Reduccio de pes Reduccid de la pressid sistolica

¢ Efectes adversos Gl: nausees, vomits
e Vigilar en pacient amb retinopatia diabetica i us d’insulina: risc de presentar complicacions.
UGSl o Casos notificats de pancreatitis. Donar indicacions al pacient

e Administracio subcutania setmanal
e Administracio independent dels apats
ACUEIIEY o \esures higignic- dietétiques

e Pacients amb un IMC2 30 kg/m2 . En monoterapia i biterapia. }
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Validacio Antidiabetics

09/2019: visita als 3 mesos de canvi a semaglutida

e N 0

MTF 1-1-1 + 06/2019 9,2 % 104 Stop dapaglifozina per sospita de
dapaglifozina + inulina lesions cutanies EEII.
Lantus® (glargina) Canvi a semaglutida (arGLP1)

MTF 1-1-1 + semaglutida 09/2019 @A) 99,2kg 34,1 STOP semaglutida i canvi a
+ insulina lantus empaglifozina.
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Resultat Cost - Efectivitat

8.440, 28 €

- B HbAlc 11%
IMC 34
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Validacio Antidiabetics

Figure 3 Percentage of patients

achieving glycaemic control
according to HbA1c intervals.
HbA1c, glycated haemoglobin;
T2DM, type 2 diabetes mellitus.
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TAKE HOME MESSAGE

Es disposa de les Pautes Harmonitzacio CatSalut pel tractament de la DM2 on es
defineix : \
- Esglaons del tractament

- Criteris de validacié

- Criteris de seguiment i d’aturada

REAVALUAR terapia als 6 mesos

Criteris aturada per falta eficacia:

1) reduccié de ’HbA1c del 0,5% per a farmacs orals o

2) Reduccié de I’1% més un descens en el pes del 3% per als arGLP-1.

per donar el tractament més eficient i segur al nostre pacient.
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