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Resistencia Antibióticos sesión clínica 


Rehabilitación cardíaca desafíos, avances y el camino por recorrer.
Rehabilitación cardíaca desafíos, avances y el camino por recorrer. 


(2024-29-2) Situación de últimos días. Sedación. (ptt).pptx
(2024-29-2) Situación de últimos días. Sedación. (ptt).pptx 


Cartel Safor Salut año 2024 (castellano)
Cartel Safor Salut año 2024 (castellano) 


ANATOMIA DE LA COLUMNA universidad santiago
ANATOMIA DE LA COLUMNA universidad santiago 











Revista actualizacion-diabetes-vol2 num1-2017.pdf

	1. Vol. 2, N.º  1, 2017
Actualización en
	 Diabetes tipo 1.5
Autores: Joaquín Juan, Layla Abu-Omar
Caso clínico
Bibliografía comentada
	 Años de vida ganados mediante una
intervención multifactorial en pacientes
con diabetes tipo 2 y microalbuminuria:
21 años de seguimiento del estudio Steno-2
Gæde P, Oellgaard J, Carstensen B, Rossing P, Lund-Andersen H,
Parving HH, Pedersen O. Diabetologia. 2016;59(11):2298-307
Comentada por: Francisco Javier García Soidán
	Semaglutide and cardiovascular outcomes
in patients with type 2 diabetes
Marso SP, Bain SC, Consoli A, Eliaschewitz FG, Jódar E,
Leiter LA et al. N Engl J Med. 2016 Sep 15
Comentada por: Ana Mª Cebrián Cuenca
Revisión
 Buenas prácticas en diabetes
(segunda parte)
Autor: Carlos Ortega Millán
Novedades
	Agencia Europea del Medicamento (EMA)
–	La EMA modifica las condiciones de
dispensación de la metformina en relación
con el grado de función renal
–	La EMA modifica también la ficha técnica
de empaglifozina para incluir los resultados
del estudio EMPA-REG OUTCOME
Autor: Fernando Álvarez Guisasola
Noticias del Grupo de Trabajo de Diabetes de la semFYC
Autor: Fernando Álvarez Guisasola
  
Editorial
Autor: Domingo Orozco Beltrán
PÁG. SIGUIENTE ÍNDICE
 


	2. ACTUALIZACIÓN EN DIABETES
Vol.  2, N.º 1, 2017
DIRECTORES
•	 Domingo Orozco Beltrán
Médico de Familia. Unidad Investigación San Juan. Centro de Salud Cabo
Huertas (Alicante)
•	 Fernando Álvarez Guisasola
Médico de Familia. Centro de Salud Ribera del Órbigo (León)
COMITÉ EDITORIAL
•	 Escarlata Angullo Martínez
Médico de Familia. Centro de Salud Escola Graduada (Palma de Mallorca)
•	 Francisco Jesús Arrieta Blanco
Médico de Familia. Endocrinólogo. Centro de Salud Aquitania (Madrid)
•	 Luis Ávila Lachica
Médico de Familia. Distrito Sanitario Axarquia (Málaga)
•	 Mónica Belinchón Sánchez-Somoza
Médico de Familia. Centro de Salud San Andrés y Sauces (La Palma)
•	 Xavier Cos Claramunt
Médico de Familia. CAP Sant Martí de Provençals (Barcelona)
•	 Jorge Navarro Pérez
Médico de Familia. Hospital Clínico Universitario (Valencia)
•	 Ana Cebrián Cuenca
Médico de familia. Centro de Salud San Antón. Cartagena (Murcia)
•	 Elena Caride Miana
Médico residente de Medicina de Familia. Villajoyosa (Alicante)
©	De los textos: los autores, 2017
Coordinación editorial:
Alberto Alcocer 13, 1.º D · 28036 Madrid
Tel.: 91 353 33 70 • Fax: 91 353 33 73
www.imc-sa.es • imc@imc-sa.es
ISSN: 2530-1314
Depósito Legal: M-34949-2016
Soporte válido: 10/16 - R -CM
Ni el propietario del copyright, ni el coordinador editorial, ni los patroci-
nadores, ni las entidades que avalan esta obra pueden ser considerados
legalmente responsables de la aparición de información inexacta, errónea
o difamatoria, siendo los autores los responsables de la misma.
Los autores declaran no tener conflicto de intereses.
Reservados todos los derechos. Ninguna parte de esta publicación puede
ser reproducida, transmitida en ninguna forma o medio alguno, electrónico
o mecánico, incluyendo las fotocopias, grabaciones o cualquier sistema de
recuperación de almacenaje de información, sin permiso escrito del titular
del copyright.
PÁG. ANTERIOR PÁG. SIGUIENTEINICIO ÍNDICE
 


	3. Vol. 2, N.º  1, 2017
Editorial
Bibliografía comentada
	Años de vida ganados mediante
una intervención multifactorial
en pacientes con diabetes tipo 2
y microalbuminuria: 21 años de
seguimiento del estudio Steno-2
	Semaglutide and cardiovascular
outcomes in patients with type 2
diabetes
Caso clínico
	Diabetes tipo 1.5
Revisión
	Buenas prácticas en diabetes
(segunda parte)
Novedades
	Agencia Europea del Medicamento
(EMA)
–	La EMA modifica las condiciones de
dispensación de la metformina en relación
con el grado de función renal
–	La EMA modifica también la ficha
técnica de empaglifozina para incluir
los resultados del estudio
EMPA-REG OUTCOME
Noticias del Grupo
de Trabajo de Diabetes
3
1
8
5
9
14
16
Editorial
Día Mundial de la Diabetes
Como todos los años, el pasado 14 de noviembre se
ha celebrado el Día Mundial de la Diabetes. En esta
ocasión el mensaje se ha centrado sobre la retinopatía
diabética (RD).
La RD registrada oscila en torno al 5-8% y la detectada
por cribado, alrededor del 15-20% de los pacientes. El
papel de los médicos de familia en la prevención de la
RD puede y debe ser muy relevante, enfocado sobre
todo a su prevención. En primer lugar, favoreciendo su
cribado sistemático a través de la implementación de
programas mediante el uso de retinógrafos no midriá-
ticos (RNM). En segundo lugar, consiguiendo el mejor
control de los factores de riesgo.
Las evidencias actuales son concluyentes en la efica-
cia y eficiencia del uso del RNM como herramienta de
cribado, por la sencillez de su uso y la validez de los
resultados. En una reciente publicación en EE. UU.1
la
sensibilidad y especificidad del cribado con cámara no
midriática fue del 91% y 97% respectivamente. En Espa-
ña2
un programa de RMN sobre casi 400 pacientes en
Atención Primaria demostró un ahorro de 152.550 euros.
Sin embargo, en nuestro país, los programas de cribado
de RD tienen una implantación heterogénea a pesar de
las evidencias de su beneficio.
En relación con el grado de control glucémico, que es
uno de los principales factores de riesgo de RD, el gru-
po de diabetes de semFYC ha realizado en 2016, en
práctica clínica real, la primera validación del algoritmo
para el cálculo de objetivos individualizados publicada
por autores de la Asociación Americana de Diabetes3
.
Hemos comprobado que el cálculo de objetivos indi-
vidualizados mejora algo la proporción de pacientes
con buen control glucémico, de un 56,1% a un 60,5%,
evitando medidas de intensificación innecesarias en al-
gunos pacientes. Pero sigue persistiendo casi un 40%
de pacientes que presentan mal control a pesar de la
individualización. En otro reciente estudio publicado por
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sobre más de 300.000 pacientes de Cataluña utilizando datos de
la historia clínica electrónica en práctica clínica real, se observa cómo la proporción de
pacientes con HbA1c  7% no ha mejorado en el periodo 2007-2013 (54,9% vs. 55,2%).
La persistencia de un 45% de pacientes con mal control glucémico es comprensible
dado que la proporción de pacientes con tratamiento solo con dieta o en monoterapia
es muy elevado (59,9% vs. 55,6%).
Todo ello nos debe hacer reflexionar sobre la necesidad de conseguir una mayor im-
plementación de RNM en Atención Primaria y de favorecer medidas que disminuyan la
inercia terapéutica.
	 Domingo Orozco Beltrán
	 Grupo de Trabajo de Diabetes de la semFYC
1.	 Rodríguez Villa S, Alonso Álvarez C, de Dios del Valle R, Salazar Méndez R, Cuesta García M, Ruiz García MJ, et
al. Five-year experience of tele-ophthalmology for diabetic retinopathy screening in a rural population. Arch
Soc Esp Oftalmol. 2016 Sep;91(9):426-30.
2.	 Toy BC, Aguinaldo T, Eliason J, Egbert J. Non-Mydriatic Fundus Camera Screening for Referral-Warranted Dia-
betic Retinopathy in a Northern California Safety-Net Setting. Ophthalmic Surg Lasers Imaging Retina. 2016
Jul 1;47(7):636-42.
3.	 Cahn A, Raz I, Kleinman Y, Balicer R, Hoshen M, Lieberman N, et al. Clinical Assessment of Individualized
Glycemic Goals in Patients With Type 2 Diabetes: Formulation of an Algorithm Based on a Survey Among
Leading Worldwide Diabetologists. Diabetes Care. 2015 Dec;38(12):2293-300.
4.	 Mata-Cases M, Franch-Nadal J, Real J, Mauricio D. Glycaemic control and antidiabetic treatment trends in
primary care centres in patients with type 2 diabetes mellitus during 2007-2013 in Catalonia: a popula-
tion-based study. BMJ Open 2016;6:e012463.
2
Editorial
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	Años de vida ganados mediante una intervención
multifactorial en pacientes con diabetes tipo 2
y microalbuminuria: 21 años de seguimiento
del estudio Steno-2
Gæde P, Oellgaard J, Carstensen B, Rossing P, Lund-Andersen H, Parving HH, Pedersen O.
Diabetologia. 2016;59(11):2298-307
Comentada por:	 Francisco Javier García Soidán
Médico de Familia. Centro de Salud de Porriño (Pontevedra)
¿Cuál es el objetivo del estudio?
El objetivo en esta fase observacional de segui-
miento del estudio Steno-2 a 21 años, ha sido
determinar los años de vida ganados y la incidencia
de eventos cardiovasculares y complicaciones micro-
vasculares en pacientes con diabetes tipo 2 y mi-
croalbuminuria que inicialmente habían recibido una
intervención multifactorial intensiva o convencional.
¿Cómo es el diseño del estudio?
El estudio Steno-2 tuvo una primera fase en la que
se realizó un ensayo clínico que duró 7,8 años, con
una muestra de 160 pacientes (80 pacientes en cada
rama) que fueron randomizados en dos grupos:
grupo de intervención multifactorial intensiva en el
que se marcaron unos objetivos estrictos de control
glucémico, lipídico y de la presión arterial, y grupo
de tratamiento convencional en el que los objetivos
fueron más laxos (tabla1)1
. Tras esta primera fase los
pacientes fueron seguidos durante 13,4 años más
mediante un estudio observacional en el que todos
recibían tratamiento intensivo, que es el objeto de
esta revisión.
¿Qué características tenían los pacientes
incluidos en el estudio?
De los 160 pacientes incluidos inicialmente en el
estudio, 130 de ellos (67 del grupo intensivo y 63
del grupo convencional) continuaron en la fase de
seguimiento mediante un estudio observacional.
Los pacientes incluidos en el ensayo clínico inicial
Tabla 1. Steno-2: objetivos de tratamiento
Convencional Intensivo
Hba1c (%)  7,5  6,5
Colesterol total (mg/dl)  250  175
Triglicéridos (mg/dl)  200  150
PAS (mm Hg)  160  130
PAD (mm Hg)  95  80
IECA independientemente
de la PA
No Sí
Aspirina, prevención primaria No Sí
Hba1c: hemoglobina glucosilada; PA: presión arterial; IECA: inhi-
bidor de la enzima conversora de angiotensina.
debían estar diagnosticados de diabetes, síndrome
metabólico y microalbuminuria. La edad media de
los pacientes al inicio del presente estudio observa-
cional de seguimiento era de 66 años, con un IMC
promedio de 30 kg/m2
y 13 años de evolución de
su diabetes.
¿Qué resultados se obtuvieron?
•	 Mortalidad: al finalizar el estudio habían fallecido
38 de los pacientes (48%) del grupo inicialmen-
te a tratamiento intensivo y 55 (69%) del grupo
convencional, lo cual supone una reducción de la
mortalidad del 45%, siendo dicha diferencia es-
tadísticamente significativa (p = 0,005). La super-
vivencia de los pacientes del grupo intensivo en
3
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relación al  grupo convencional fue 7,9 años mayor.
En cuanto a la mortalidad cardiovascular fue un
62% menor en el grupo intensivo, y no hubo dife-
rencias en la mortalidad por otras causas.
•	 Eventos cardiovasculares: en el grupo de inter-
vención intensiva sufrieron un evento cardiovas-
cular 35 pacientes frente a los 51 pacientes del
grupo convencional, lo cual supone una reducción
del 51%, con un tiempo medio libre de eventos de
8,1 años mayor en el grupo intensivo (p = 0,001).
•	Complicaciones microvasculares: la progresión
de retinopatía se redujo un 33%, la ceguera un
53%, la neuropatía autonómica un 41% y la ne-
fropatía un 48% en el grupo intensivo frente al
grupo convencional. No se observaron diferencias
en cuanto a la incidencia de neuropatía periférica.
¿Cuáles son las principales conclusiones
del estudio?
El efecto beneficioso del tratamiento multifactorial
intensivo de pacientes con diabetes tipo 2 y micro-
albuminuria durante 7,8 años persistía al cabo de
21,2 años, a pesar de que en los últimos 13,4 años
ambos grupos recibían la misma intervención.
Este beneficio se traducía en años de vida ganados,
reducción de mortalidad cardiovascular, eventos car-
diovasculares y complicaciones microvasculares.
¿Qué nos aporta este estudio en la práctica
clínica habitual?
Las principales aportaciones de este estudio a la
práctica clínica habitual son dos. En primer lugar
deja patente que la mejor intervención en pacien-
tes con diabetes tipo 2 es aquella que actúa sobre
todos los factores de riesgo cardiovascular, es decir,
una intervención multifactorial que contribuya al
buen control glucémico, de la presión arterial y de
los lípidos.
La segunda gran aportación de este estudio es que
nos demuestra que el buen control en los primeros
años de la enfermedad es crucial y el daño produci-
do por un mal control en este periodo no es recupe-
rable a pesar de que se instaure un buen control en
fases más avanzadas.
Estos resultados son consistentes con los observa-
dos en el estudio UKPDS realizado con pacientes con
diabetes tipo 2 de reciente diagnóstico, en los que
se observaba una reducción de complicaciones me-
diante un buen control glucémico y de la presión ar-
terial, y al igual que en el estudio Steno-2 se observó
que el buen control glucémico en los primeros años
producía una reducción en el desarrollo de compli-
caciones que persistía a largo plazo, incluso en la
fase de seguimiento observacional del estudio que
duró 10 años más, y en los que el grado de control
glucémico era similar en ambos grupos. Este efecto
beneficioso obtenido por el buen control durante los
primeros años se denominó efecto legado2
.
Por lo tanto es de vital importancia el buen control
de todos los factores de riesgo cardiovascular en pa-
cientes con diabetes tipo 2, y el buen control durante
los primeros años de la enfermedad es determinante
en el desarrollo de complicaciones a largo plazo.
BIBLIOGRAFÍA
1.	 Gaede P, Vedel P, Larsen N, Jensen GV, Parving HH, Peder-
sen O. Multifactorial intervention and cardiovascular disea-
se in patients with type 2 diabetes. N Engl J Med. 2003 Jan
30;348(5):383-93.
2.	 Holman RR, Paul SK, Bethel MA, Matthews DR, Neil HA.
10-year follow-up of intensive glucose control in type 2
diabetes. N Engl J Med. 2008 Oct 9;359(15):1577-89.
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	Semaglutide and cardiovascular outcomes
in patients with type 2 diabetes
Marso SP, Bain SC, Consoli A, Eliaschewitz FG, Jódar E, Leiter LA et al. N Engl J Med. 2016
Sep 15.
Comentada por:	 Ana Mª Cebrián Cuenca
Médico de familia. Centro de Salud de San Antón (Cartagena).
Miembro del Grupo de Trabajo de Diabetes de semFYC
El presente artículo es el estudio de seguridad car-
diovascular de semaglutide, (Sustain) un análogo
del receptor GLP-1 con una vida media de una sema-
na. El semaglutide todavía no está comercializado en
España. El estudio es un ensayo clínico aleatorizado
(ECA) frente a placebo realizado en 230 lugares de
20 países sobre 3.297 pacientes con diabetes tipo 2
(DM2), con una aleatorización 1/1, 1/1 a recibir 0,5 o
1,0 mg una vez semanal vía subcutánea o placebo
inyectable del mismo volumen (ciego) y un período
de observación de 109 (104 efectivas) semanas.
El objetivo primario:
u	Compuesto de muerte cardiovascular o infarto no
fatal o ictus no fatal.
Como objetivos secundarios:
u	El primario más revascularización (coronaria o pe-
riférica) y angina inestable que requiere ingreso u
hospitalización por insuficiencia cardiaca.
u	Cada componente individual del endpoint combi-
nado ampliado.
u	Compuesto por muerte por todas las causas, in-
farto no fatal, ictus no fatal.
Los criterios de inclusión: edad de 50 años en ade-
lante, con evidencia de enfermedad CV o de 60 años
en adelante con evidencia subclínica de enfermedad
CV. Tratamiento con 2 ADOS, insulina basal o pre-
mezclas y HBA1c igual o mayor al 7%.
Los pacientes tenían una edad media de 64,6 años,
un peso medio de 92,1kg, una duración media de la
diabetes de 13,9 años y glicada inicial de 8,7%.
El 83% (2.735) de los pacientes tenía 50 años o más,
con enfermedad CV establecida o enfermedad renal
crónica. El 17% tenía 60 años o más, con factores
de riesgo CV. El seguimiento medio fue de 2,1 años.
Como se muestra en la tabla 1, el objetivo primario
se manifestó en el 6,6% de los pacientes del grupo
de intervención con semaglutide (HR 0,74; IC al 95%
0,58-0,95; p0,001) y en el 8,9% de los pacientes del
grupo placebo. El infarto agudo de miocardo no fatal
se manifestó en el 2,9% de los pacientes del grupo
de semaglutide y en el 3,9% del grupo placebo, HR
0,74 (IC 95% 0,51-1,08; p = 0,12). El ictus no fatal, en el
1,6% del grupo de semaglutide y el 2,7% de placebo,
HR 0,61 (IC 95% 0,38 a 0,99; p = 0,04). Las complica-
ciones derivadas de la retinopatía (hemorragia vítrea,
ceguera o condiciones que requirieran tratamiento
intravitreo o fotocoagulación) aunque fueron muy
pocas (3,0 frente a 1,8%), fueron significativamente
más altas, HR 1,76 (IC 95% 1,11 a 2,78; P = 0,02). Las
tasas de empeoramiento de nefropatía fueron más
reducidas en el grupo de semaglutide (3,8 frente a
6,1%), HR 0,64 (IC 95% 0,46 a 0,88; p = 0,005).
Como se muestra en las gráficas de la página 7, el
tratamiento con semaglutide mostró una disminu-
ción del 26% del objetivo primario compuesto.
En el análisis de datos por separado se muestra una
disminución del 39% para ictus no fatal. Sin embar-
go, no muestra disminución estadísticamente signifi-
cativa de muerte CV e infarto no fatal, analizados de
forma independiente.
No se detectaron más eventos adversos en el gru-
po de semaglutide que en el placebo, aunque hubo
5
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pacientes que  interrumpieron el tratamiento por pro-
blemas gastrointestinales.
Los efectos secundarios más frecuentes fueron
gastrointestinales: náuseas, diarrea y vómitos. Fue-
ron dosis dependiente. Se detectaron 12 casos de
pancreatitis leve en el grupo placebo y nueve en el
grupo de semaglutide. Se comunicaron cuatro casos
de cáncer en el grupo placebo y uno en el grupo de
semaglutide.
Los autores concluyen que en pacientes con DM2
y alto riesgo cardiovascular, semaglutide ha demos-
trado disminuir el objetivo primario a expensas de
reducir ictus no fatales. Ha mostrado también nefro-
protección y conseguido reducir los procedimientos
de revascularización coronaria y periférica con un
perfil de seguridad similar al del resto de análogos
del GLP1. Por otra parte se observó un aumento de
retinopatía que el estudio no puede explicar por qué
se produce.
PÁG. ANTERIOR PÁG. SIGUIENTEINICIO ÍNDICE
Tabla 1. Resultados cardiovasculares y microvasculares primarios y secundarios
Outcome
Semaglutide
(N = 1648)
Placebo
(N = 1649) Hazard Ratio
(95% CI)*
P Value
no. (%)
no./100
person-yr
no. (%)
no./100
person-yr
Primary composite outcome† 108 (6,6) 3,24 146 (8,9) 4,44 0,74 (0,58-0,95)
0,001 for
noninferiority;
0,02 for
superiority
Expanded composite outcome‡ 199 (12,1) 6,17
264
(16,0)
8,36 0,74 (0,62-0,89) 0,002
All-cause death, nonfatal myocardial
infarction, or nonfatal stroke
122 (7,4) 3,66 158 (9,6) 4,81 0,77 (0,61-0,97) 0,03
Death
From any cause 62 (3,8) 1,82 60 (3,6) 1,76 1,05 (0,74-1,50) 0,79
From cardiovascular cause 44 (2,7) 1,29 46 (2,8) 1,35 0,98 (0,65-1,48) 0,92
Nonfatal myocardial infarction 47 (2,9) 1,40 64 (3,9) 1,92 0,74 (0,51-1,08) 0,12
Nonfatal stroke 27 (1,6) 0,80 44 (2,7) 1,31 0,61 (0,38-0,99 0,04
Hospitalization for unstable angina
pectoris
22 (1,3) 0,65 27 (1,6) 0,80 0,82 (0,47-1,44) 0,49
Revascularization 83 (5,0) 2,50 126 (7,6) 3,85 0,65 (0,50-0,86) 0,003
Hospitalization for heart failure 59 (3,6 1,76 54 (3,3) 1,61 1,11 (0,77-1,61) 0,57
Retinopathy complications§ 50 (3,0) 1,49 29 (1,8) 0,86 1,76 (1,11-2,78) 0,02
New or worsening nephropathy¶ 62 (3,8) 1,86 100 (6,1) 3,06 0,64 (0,46-0,88) 0,005
*	 Hazard ratios and P values were estimated with the use of a Cox proportional-hazards model with the study treatments as fixed factors
and stratified according to all combinations of stratification factors used in the randomization.
†	 The primary composite outcome was the first occurrence of death from cardiovascular causes, nonfatal myocardial infarction, or
nonfatal stroke.
‡	 The expanded composite outcome included death from cardiovascular causes, nonfatal myocardial infarction, nonfatal stroke, revas-
cularization (coronary or peripheral), and hospitalization for unstable angina or heart failure.
§	 Retinopathy complications include vitreous hemorrhage, onset of diabetes-related blindness, and the need for treatment with an
intravitreal agent or retinal photocoagulation.
¶	 New or worsening nephropathy includes persistent macroalbuminuria, persistent doubling of the serum creatinine level and a creati-
nine clearance of less than 45 ml per minute per 1.73 m2 of body-surface area (according to the Modification of Diet in Renal Disease
criteria), or the need for continuous renal-replacement therapy.
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No. at Risk
Placebo	1649	1616	1586	1567	1534	1508	1479
Semaglutide	1648	1619	1601	1584	1568	1543	1524
No. at Risk
Placebo	1649	1629	1611	1597	1571	1548	1528
Semaglutide	1648	1630	1619	1606	1593	1572	1558
No. at Risk
Placebo	1649	1624	1598	1587	1562	1542	1516
Semaglutide	1648	1623	1609	1595	1582	1560	1543
No. at Risk
Placebo	1649	1637	1623	1617	1600	1584	1566
Semaglutide	1648	1634	1627	1617	1607	1589	1579
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Reproducimos a continuación el primer caso clínico ganador de la convocatoria: “Envíanos tu caso clínico
sobre diabetes” realizada en nuestro anterior número de la revista. El jurado está compuesto por médicos
pertenecientes a la semFYC.
Primer ganador “Envíanos tu caso clínico sobre diabetes”
	Diabetes tipo 1.5
Autores:	 Joaquín Juan, Layla Abu-Omar
Centro de Salud Beniopa, Gandía
MOTIVOS DE LA CONSULTA
Varón de 39 años que acude a la consulta porque en
analítica de empresa detectan glucemia en ayunas
de 158 mg/dl.
HISTORIA CLÍNICA
Enfoque individual
Antecedentes personales: apendicectomizado a los
29 años.
Anamnesis: no presenta sintomatología alguna aso-
ciada. Última analítica, hace cinco años, normal.
Exploración física: talla: 171 cm, peso: 68 kilos, IMC:
23,4kg/m2
. Tensión arterial: 125/78 mmHg. Ausculta-
ción cardiopulmonar: normal, sin soplos. Abdomen:
blando, depresible, sin masas ni megalias.
Se solicita analítica destacando glucemia basal en
ayunas 148 mg/dl, HbA1C: 7,8%. Colesterol total:
145 mg/dl, LDL: 82 mg/dl. Resto de analítica inclui-
das hormonas tiroideas y función renal normales, sin
microalbuminuria.
Enfoque familiar y comunitario
El manejo de un paciente diabético debe ser integral
y multidisciplinario, ya que el ambiente y hábitos de
la persona interfieren directamente. Por ese motivo
se procedió a analizar su actividad física, dieta y el
entorno familiar y social.
Juicio clínico
Juicio diagnóstico: diabetes tipo 2. Diagnóstico dife-
rencial: diabetes tipo 1.
Tratamiento
Se trata con dieta y ejercicio físico tres meses sin
mejorar el control metabólico (HbA1C: 7,9%).
Evolución
Se instaura tratamiento con metformina 850 mg/12h.
A los dos meses persiste la HbA1C en 7,7%, por lo
que se añade un IDPP4. A los dos meses nuevamen-
te presenta HbA1c de 7,8% con glucemia basal de
149 mg/dl. Se solicita analítica con marcadores de
autoinmunidad, presentando AC anti-GAD positivos
con un péptido C basal disminuido, diagnosticán-
dose de diabetes tipo LADA. Se retiran los antidia-
béticos orales iniciando pauta de insulinización con
10 UI al día de insulina glargina, hasta controlar la
glucemia basal con 16 unidades. A los dos meses, la
HbA1C es de 6,2%.
Conclusiones
La diabetes tipo LADA es una forma de diabetes bas-
tante común y muchas veces poco reconocida que
generalmente es diagnosticada y tratada como una
diabetes tipo 2. El médico debería siempre considerar
este diagnóstico alternativo en pacientes con diag-
nóstico reciente o no de diabetes, que no encajan
con el estereotipo tradicional de una diabetes tipo 1
o tipo 2. Esto aseguraría un mejor conocimiento de
los cambios en la historia natural de la enfermedad
y las mejores estrategias para el manejo terapéutico
del paciente.
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	Buenas prácticas en diabetes (segunda parte)
Autor:	 Carlos Ortega Millán
Médico especialista en medicina familiar y comunitaria
Miembro del Grupo de Trabajo de Diabetes de la semFYC
Buenas prácticas en diabetes orientadas
a resultados en salud: experiencias
En la primera parte vimos las buenas prácticas
(BBPP) bajo el punto de vista de las intervencio-
nes que realizamos individualmente en el propio
proceso asistencial del paciente con diabetes. En
esta segunda parte vamos a ver qué se entiende
de forma más específica por unas BBPP, que en
definitiva no es otra cosa que las experiencias que
desarrollamos de “modo propio” como profesionales
en diabetes y que van orientadas a la mejora de los
resultados en salud.
Las BBPP nacen de la necesidad de mejora y de
adaptación a las exigencias sociales, económicas
(mayor eficiencia, efectividad, sostenibilidad de la
empresa, de los servicios, etc…). De hecho nació de
ésta y su necesidad de supervivencia en un contexto
competitivo de intentar llevar a cabo cambios, de
algo ya establecido y arraigado en los años anterio-
res, que produzca esa transformación especialmente
introduciendo nuevos métodos, ideas o productos,
que es lo que entendemos por innovación.
En el campo de la salud los nuevos retos de las en-
fermedades crónicas, la multimorbilidad, el cambio
de las necesidades de los pacientes y el mundo de
las nuevas tecnologías nos hacen reflexionar sobre
ese axioma básico de la innovación: “si hacemos du-
rante toda nuestra vida exactamente lo mismo, ter-
minaremos por hacer perfectamente cosas inútiles”.
Los que llevamos ya unas décadas desarrollando
nuestra labor diaria nos damos cuenta de que aque-
llas pautas de actuación que desarrollábamos en un
inicio de nuestra profesión han ido cambiando, que
la mejor solución a lo largo de nuestra vida laboral
no siempre ha sido la misma y si fuera así segura-
mente estaríamos equivocados.
Este es uno de los pilares de las BBPP y un reto para
los profesionales, realizar intervenciones seguras y
factibles que nazcan de una necesidad en salud de
nuestro entorno, que basadas en el mejor conoci-
miento científico disponible supongan un cambio
que se traduzca en una mejora de los resultados
individuales y globales.
El otro gran pilar y que caracteriza específicamente a
las BBPP es que éstas puedan ser transferibles adap-
tándolas si es necesario como modelo de aplicación
en otros contextos.
La corriente que fluye en estos últimos años sobre
las BBPP ha sido fundamentalmente impulsada por
la OMS1
que la ha definido (“Best Practice”) como
“una técnica o metodología que, a través de la ex-
periencia y/o la investigación, ha demostrado ser
fiable para dar lugar a un resultado deseado”. En el
escenario de los programas y servicios de salud, la
define como “el conocimiento sobre lo que funciona
en contextos y situaciones específicas y sin nece-
sidad de utilizar recursos excesivos para lograr los
resultados deseados y que puede ser utilizado para
desarrollar e implementar soluciones adaptadas a
problemas de salud similares en otras situaciones
y contextos”.
Las instituciones en este sentido son conscientes
de impulsar y conocer aquellas intervenciones que
han demostrado ser efectivas y eficientes. Así por
ejemplo, en marzo del 2013, el Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud aprobó el Proce-
¿Innovar o morir? La innovación se ha convertido en una necesidad
y no en una opción voluntaria para muchas organizaciones
PÁG. ANTERIOR PÁG. SIGUIENTEINICIO ÍNDICE
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dimiento Común para  la Identificación, Recogida y
Difusión de Buenas Prácticas (BBPP2
en el Sistema
Nacional de Salud-SNS), en el marco normativo de
la Ley 16/2003 de Cohesión y Calidad, en el Real
Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas ur-
gentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad
de sus prestaciones. En el ámbito internacional, el III
Programa en Salud 2014-2020 establece que el obje-
tivo de la Comisión Europea es complementar las po-
líticas nacionales y animar a la cooperación entre los
Estados miembro, promoviendo la identificación de
Buenas Prácticas para contribuir a encontrar y aplicar
soluciones innovadoras que mejoren la calidad, la
eficacia y la sostenibilidad de los sistemas de salud.
Para identificar y dar a conocer las BBPP que se de-
sarrollan a nivel nacional y que puedan ser transfe-
ribles, el SNS ha realizado hasta el momento actual
dos convocatorias de reconocimiento a los profesio-
nales de dichas BBPP, en las que se ha seguido un
sistema para dar a conocer previamente los criterios
de evaluación consensuados (tabla 1) para recono-
cer una experiencia como una Buena Práctica.
A nivel europeo se han puesto en marcha grupos
entre ellos para evaluar las Buenas Prácticas en dia-
betes en los que se han definido 9 criterios y 39
categorías para la evaluación de dichas prácticas (ta-
bla 2). Estos criterios, así como sus correspondientes
categorías, están incluidos en la Plataforma del co-
nocimiento de la acción conjunta europea CHRODIS3
(participan 26 Estados miembros en la búsqueda del
intercambio de Buenas Prácticas en enfermedades
crónicas), que estará abierta al público en enero
de 2017. Incluirá un servicio online con consultores
expertos para el desarrollo e implementación, eva-
luación y transferencia de Buenas Prácticas en enfer-
medades crónicas y cómo no, en Buenas Prácticas
en diabetes.
Actualmente hemos abierto un espacio de trabajo
con respecto a las formas en que se atienden a las
necesidades de los pacientes crónicos, de la multi-
morbilidad, frágiles o en pacientes terminales. Aquí
los clínicos jugamos un papel transcendental como
los verdaderos agentes del cambio que nos da pie
para el desarrollo de BBPP que puedan ser conoci-
das y aplicadas.
Tabla 1. Criterios de evaluación de reconocimiento de Buenas Prácticas del SNS
CRITERIOS
Adecuación1
La experiencia se adecua a los objetivos recogidos en la Estrategia en Diabetes del SNS, pero
también en otras políticas nacionales y europeas relacionadas con el manejo de esta enferme-
dad (Estrategia NAOS, Acción Conjunta Europea CHRODIS, Estudio Diabetes, etc.).
Pertinencia2
Hace referencia a los ámbitos de actuación prioritarios contemplados en las líneas de la Es-
trategia en Diabetes del SNS (Promoción de estilos de vida saludables y prevención primaria,
diagnóstico precoz…).
Evaluación3
La experiencia se ha implantado y ha realizado su evaluación (imprescindible presentación
de resultados) partiendo de un diagnóstico de situación del ámbito al que va dirigido, y en el
diseño se han establecido objetivos, acciones y una metodología coherente.
Basada en
el mejor
conocimiento
científico
disponible
La mejor evidencia científica actual, empleada y analizada de una manera consciente, explícita
y juiciosa.
Efectividad Medida en que se han cumplido en condiciones reales los objetivos planteados en cantidad,
calidad y tiempo.
Transferencia La documentación presentada es lo suficientemente explícita para permitir su posible replica-
ción y transferencia a otros contextos (la metodología de trabajo está expuesta de forma clara,
precisa y sistemática, de modo que sea reproducible…).
1-3
Estos tres criterios son imprescindibles para considerar una experiencia como una BBPP.
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Tabla 1. Criterios  de evaluación de reconocimiento de Buenas Prácticas del SNS (cont.)
CRITERIOS
Aspectos éticos Garantía sobre los principios en los que se apoya el modelo, que pone en el centro de su aten-
ción a la persona, la salvaguarda de su dignidad, sus derechos y su autonomía en la toma de
decisiones, adecuándose a las normas vigentes.
Participación Incluye a los agentes implicados a lo largo de las diferentes etapas del proceso.
Equidad Consideración de las necesidades individuales y poblacionales en la asignación de los recursos
para la reducción de las desigualdades en salud (plantea un enfoque bio-psico-social, historia
personal/familiar, redes de apoyo…).
Coordinación
intersectorial
Capacidad de fomentar la colaboración entre los diferentes sectores implicados en la salud
(establece mecanismos de coordinación con agentes y sectores diferentes…).
Enfoque de
género
Integra el principio de igualdad de género en las diferentes fases del proceso de intervención,
en consonancia con el artículo 27 de la Ley Orgánica 3/2007 para la igualdad efectiva de mu-
jeres y hombres1
y con la Recomendación CM/REC (2008) 1/2008 del Comité de Ministros
del Consejo de Europa (en la justificación y el análisis de situación se presenta la información
desagregada por sexos).
Innovación Capacidad para iniciar tecnologías y métodos o capacidad para transformar situaciones o cues-
tionamientos de enfoques tradicionales de intervención.
Eficiencia La experiencia optimiza los recursos existentes (describe cuantitativa y cualitativamente los
recursos utilizados…).
Sostenibilidad Capacidad para mantenerse en el tiempo con los recursos disponibles (humanos, materiales)
adaptándose a las distintas necesidades sociales, económicas y medioambientales del contex-
to en el que se desarrolla (apoyo institucional, si describe fuentes de financiación…).
Tabla 2. Consenso europeo para evaluar las Buenas Prácticas en diabetes
CRITERIOS CATEGORÍAS
Comprensión de
la práctica
•	La práctica ha considerado la evidencia relevante en efectividad, coste-efectividad, calidad,
seguridad, etc.
•	La práctica ha considerado los principales indicadores contextuales.
•	La práctica ha considerado los riesgos subyacentes de la población diana.
Diseño/Método
•	El diseño ha sido construido mediante información, teoría, contexto, evidencia y prácticas
previas (incluyendo estudios piloto) relevantes.
•	La intención, los objetivos y los métodos de la práctica fueron especificados claramente.
•	Hubo una descripción clara de la población diana (criterios de inclusión y exclusión y número
estimado de participantes).
•	En el diseño, las dimensiones relevantes de equidad y adecuación son tomadas en conside-
ración y están dirigidas (p.e., género, estatus socioeconómico, etnias, áreas urbanas/rurales,
grupos vulnerables).
•	La estructura, organización y contenido de la práctica ha sido definido y establecido simultá-
neamente a la población diana.
•	La práctica incluye una adecuada estimación de los recursos humanos, materiales y presu-
puestarios en relación a las tareas previstas.
•	Hubo una clara descripción del rol de la población diana, cuidadores y profesionales.
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Tabla 2. Consenso  europeo para evaluar las Buenas Prácticas en diabetes (cont.)
CRITERIOS CATEGORÍAS
Consideraciones
éticas
•	La práctica se ha implementado equitativamente (p.e., proporcionalmente a las necesidades).
•	Los objetivos de la práctica y su estrategia son transparentes para la población diana y demás
partes interesadas.
•	Las cargas potenciales de la práctica (p.e., psicosociales, de factibilidad, de accesibilidad,
etc.) están dirigidas y existe un balance entre coste y beneficio.
•	Los derechos de la población diana a ser informada, a decidir sobre el trato que recibe, a la
participación así como todos los asuntos referidos a la confidencialidad han sido respetados
y mejorados.
Gobernanza
•	Hay una estrategia definida para unir los incentivos del personal con los objetivos de la
práctica.
•	 La práctica incluye elementos organizativos, identificando las acciones necesarias para elimi-
nar barreras legales, gerenciales, financieras o de aptitudes.
•	La mejor evidencia y documentación que apoya la práctica (libros de directrices, protocolos,
etc.) es fácilmente accesible para las partes interesadas (p.e., profesionales y población
diana).
•	La aproximación multidisciplinar para la práctica es apoyada por las partes interesadas (p.e.,
asociaciones profesionales, instituciones, etc.).
•	La contribución de la población diana, cuidadores y profesionales está planificada adecuada-
mente así como apoyada y soportada desde el punto de vista de los recursos.
•	La práctica ofrece un modelo de liderazgo eficiente.
•	 La práctica desarrolla propiedad entre la población objetivo y las diferentes partes interesadas
considerando la pertinencia de los aspectos multidisciplinar, multi e inter-sectorial, asociativo
y de alianza.
•	La práctica está apoyada por diferentes tecnologías de la comunicación y la información (p.e.,
sistemas de registros médicos, soporte de software dedicado, implementación de cribados,
los social-media, etc.).
•	Hay una política definida para asegurar la aceptabilidad de las tecnologías de la información
entre los usuarios (profesionales y población diana), p.e, permitiendo que estos se desenvuel-
van en el proceso de cambio.
Interacción con
los distintos
sistemas
•	La práctica está integrada o interactúa en gran medida con la salud, el cuidado y/u otros
sistemas.
•	La práctica permite realizar conexiones efectivas entre los que participan en la toma de deci-
siones y otras partes interesadas.
•	 La práctica apoya y mejora la habilidad de la población diana para interactuar con los distintos
sistemas.
Educación y
entrenamiento
•	Los profesionales relevantes y expertos están entrenados para apoyar el empoderamiento de
la población diana.
•	Los entrenadores y educadores están cualificados en términos de conocimiento, técnicas y
aproximación.
•	Los elementos educacionales están incluidos en la práctica para promover el empoderamien-
to de la población diana (p.e., reforzar su lectura sobre temas de salud, autogestión, control
del estrés... etc.).
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Tabla 2. Consenso europeo para evaluar las Buenas Prácticas en diabetes (cont.)
CRITERIOS CATEGORÍAS
Empoderamiento
de la población
diana
•	La práctica promueve activamente a la población diana a través de mecanismos pertinen-
tes (p.e., apoyo a la autogestión, toma de decisiones compartida, educación-información
o aclaraciones, participación activa en el proceso de planificación y en el entrenamiento
profesional).
•	La práctica considera las necesidades de todas las partes interesadas en términos de mejora/
adquisición de las habilidades adecuadas, conocimientos y comportamientos para promover
el empoderamiento de la población diana (cuidadores, profesionales de la salud, gestores de
políticas, etc.).
Evaluación
•	La evaluación tiene en cuenta aspectos sociales y económicos tanto desde la perspectiva de
la población diana como de los cuidadores.
•	Los resultados de la evaluación están vinculados a las metas y objetivos establecidos.
•	Los resultados de la evaluación, así como la monitorización de la misma son compartidos
entre las distintas partes interesadas.
•	Los resultados de la evaluación están vinculados a las acciones para fomentar el aprendizaje
continuo y/o mejorar y/o remodelar la práctica.
Sostenibilidad
y escalabilidad
•	La estrategia de sostenibilidad considera un rango de factores contextuales (p.e., políticas
sociales y de salud, innovación, tendencias culturales, economía general, tendencias epide-
miológicas).
•	Existe un amplio apoyo hacia la práctica entre aquellos que la implementan.
•	La continuidad de la práctica ha sido asegurada a través de un fuerte apoyo institucional y/o
propiedad de las distintas partes interesadas y comunidades.
•	El impacto potencial sobre la población diana es evaluado.
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Autor:	 Fernando Álvarez Guisasola
Médico de familia. Centro de Salud Ribera del Órbigo (León)
Coordinador del Grupo de Trabajo de Diabetes de la semFYC
Información para profesionales de la salud
Tras la revisión de los medicamentos que con-
tienen metformina, se concluye que ahora
pueden utilizarse en pacientes con función re-
nal moderadamente reducida (Filtrado Glomerular
[FG] ≥30-59 ml/min). El uso en pacientes con FG
30 ml/min sigue estando contraindicado. La tasa de
FG debe evaluarse antes del inicio del tratamiento y
al menos una vez al año.
Se deben considerar dosis reducidas en pacientes con
disminución moderada de la función renal de acuerdo
a las recomendaciones de dosificación proporciona-
das en la información actualizada del producto. La
información del producto también detalla los factores
de riesgo para sufrir acidosis láctica, los cuales deben
revisarse antes y durante el tratamiento.
Varios productos en combinación de dosis fija que
contienen metformina están disponibles en Europa
(véase más adelante). Si estos productos se utilizan
en pacientes con función renal reducida, las restric-
ciones y la eficacia con respecto a la otra sustancia
activa utilizada en la combinación deben ser consi-
deradas, así como la posible alternativa de utilizar
los fármacos en tabletas individuales.
Algunos productos de combinación de dosis fijas to-
davía no se recomiendan en pacientes con función
renal moderadamente reducida por lo que no debe
usarse la otra sustancia activa en la combinación
en estos pacientes. Por ejemplo, no se recomienda
dapagliflozina/metformina (Ebymect®
, Xigduo®
) en
pacientes con FG 60 ml/min; canagliflozina/met-
formina (Vokanamet®
) y empagliflozina/metformina
(Synjardy®
) no se recomiendan en pacientes con
FG 45 ml/min y no deben iniciarse en pacientes
con FG 60 ml/min.
Estas últimas recomendaciones darán como resul-
tado la armonización de la información sobre el uso
de metformina en pacientes con función renal redu-
cida y las precauciones para la acidosis láctica en la
Unión Europea.
El 19 de enero de 2017, la AEM/AEMPS ha au-
torizado la modificación de la ficha técnica de
Jardiance®
(empaglifozina) con la autorización de in-
cluir los resultados del estudio EMPA-REG OUTCOME
en dicha ficha técnica (FT).
De esta manera y hasta el momento, empaglifozina
se convierte en el primer antidiabético que incluye
resultados semejantes en su FT tras la aparición de
los resultados del estudio EMPA-REG OUTCOME en
septiembre de 2015.
La EMA ha notificado en octubre de 2016 las nuevas condiciones de uso de metformina en insuficiencia
renal. Transcribimos a continuación sus recomendaciones:
La EMA modifica las condiciones de dispensación de la metformina
en relación con el grado de función renal
La EMA modifica también la ficha técnica de empaglifozina para incluir
los resultados del estudio EMPA-REG OUTCOME
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Los resultados del estudio EMPA-REG OUTCOME en
los que se demostraba la disminución de mortalidad
cardiovascular en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2 (DM2) con enfermedad cardiovascular estable-
cida, han revolucionado los datos que hasta ahora
se tenían con el uso de la mayoría de los antidiabéti-
cos orales y constituyen un cambio en el paradigma
del tratamiento de la DM2.
De hecho, estos resultados ya han propiciado cam-
bios en las diferentes recomendaciones y algorit-
mos terapéuticos de diferentes sociedades como la
ADA-EASD, Sociedad Europea de Cardiología (ESC),
Guías de diabetes de Canadá, y también en algunas
recomendaciones españolas (Guía red GDPS, SEC...).
La nueva redacción de la indicación es la siguien-
te: Jardiance®
está indicado para el tratamiento de
adultos con diabetes mellitus tipo 2 no suficiente-
mente controlada, asociado a dieta y ejercicio:
u	En monoterapia cuando la metformina no se con-
sidera apropiada debido a intolerancia.
u	Añadido a otros medicamentos para el tratamien-
to de la diabetes.
En la nueva ficha técnica aparece también reseñado
que empagliflozina fue superior en reducir la varia-
ble principal combinada de muerte cardiovascular,
infarto de miocardio no mortal o accidente cerebro-
vascular no mortal comparado con placebo (estu-
dio EMPA-REG OUTCOME) y por tanto, esta nueva
redacción de la indicación conlleva un cambio muy
relevante a la hora de enfocar el tratamiento para
el paciente con DM2, basado no únicamente en el
control glucémico sino también en la reducción de
complicaciones cardiovasculares y de la mortalidad
cardiovascular.
Tanto las mejoras en el control glucémico y en la
reducción de la morbilidad y mortalidad cardiovascu-
lares son una parte integral del tratamiento de la dia-
betes tipo 2 y en la propia FT se incorpora la gráfica
de resultados del estudio EMPA-REG OUTCOME de la
variable de muerte cardiovascular (CV).
Figura 1. Tiempo hasta la primera aparición de muerte cardiovascular en el ensayo EMPA-REG OUTCOME
Dosis individuales de empagliflozina frente a placebo
Pacientesconacontecimiento(%)
Tiempo desde la aleatorización (meses)
Empagliflozina 10 mg
p = 0,0016
Cociente de riesgos
instantáneos
(IC del 95 %): 0,65
(0,50, 0,85)
Empagliflozina 25 mg
p = 0,0001
Cociente de riesgos
instantáneos
(IC del 95 %): 0,59
(0,45, 0,77)
Placebo
Empagliflozina
10 mg
25 mg
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Nº en riesgo
Empagliflozina 10 mg 2.345 2.327 2.305 2.274 2.055 1.542 1.303 847 201
Empagliflozina 25 mg 2.342 2.324 2.303 2.282 2.073 1.537 1.314 875 213
Placebo 2.333 2.303 2.280 2.243 2.012 1.503 1.281 825 177
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Autor:	 Fernando Álvarez Guisasola
Coordinador del Grupo de Trabajo de Diabetes de la semFYC
del Grupo de Trabajo de Diabetes de la semFYC
Os informamos de las actividades que el Grupo
de Trabajo de Diabetes de la semFYC ha estado
desarrollando durante los últimos 12 meses.
1. Creación y desarrollo de un blog del grupo de
trabajo en el que aparecen algunas de las activi-
dades, en especial los cursos de formación y reu
niones.
https://diabetesmellitusgroup.wordpress.com
2. Terceras Jornadas del Grupo de Trabajo de Dia-
betes de la Sociedad Española de Medicina Familiar
y Comunitaria. Durante los días 18 y 19 de noviem-
bre de 2016 se han celebrado en la sede de sem-
FYC en Barcelona las jornadas anuales del grupo de
trabajo y los grupos de trabajo de diabetes de las
distintas sociedades federadas. El formato de es-
tas jornadas incluye una parte de actualización de
las últimas novedades en el manejo de la diabetes
y también una parte de discusión, intercambio de
ideas y propuestas de actividades a desarrollar por
parte del grupo a lo largo del próximo año, tanto en
el área investigadora como docente o de búsqueda
de nuevos proyectos y necesidades de los médicos
de familia.
3.	 Actividades de formación
•	Diabetes al día. Periódicamente se evalúan y
presentan resúmenes y presentaciones en rela-
ción con las últimas publicaciones en diabetes
y congresos relacionados con la misma. Se han
elaborado 10 actualizaciones en el último año.
Accesibles a través de la página www.esteve.es.
•	Curso semFYC: Abordaje y manejo completo de
la insulinización en Atención Primaria. Curso on-
line dividido en diferentes módulos que se ha
desarrollado durante el último año desde la pla-
taforma docente de semFYC y que finalizará en
diciembre de 2016.
•	Curso Cara a Cara: Dialogando juntos sobre el
paciente con diabetes. Curso de actualización en
diabetes revisando los principales grupos tera-
péuticos en diabetes tipo 2, realizado en formato
online mediante entrevistas a dos médicos de fa-
milia que dialogan sobre las diferentes opciones
de tratamiento. Accesible en la plataforma de for-
mación de semFYC. Se cerrará al finalizar el año.
•	Curso de formación presencial DM2 para médi-
cos de familia. Una necesidad permanente. Ma-
drid 8 de abril de 2016. Dirigido especialmente
a médicos residentes de cuarto año con talleres
sobre habilidades de comunicación y entrevista
motivacional, individualización de objetivos tera-
péuticos, tratamiento con fármacos no insulínicos
e insulina a quién, cuándo y cómo. Impartido por
los miembros del GdT de semFYC.
•	Curso de formación presencial Cita2 con la dia-
betes. Madrid 27 y 28 de mayo de 2016. Diri-
gido especialmente a residentes de tercer año
de MFyC utilizando la metodología speed dating
(minitalleres muy breves que van repasando di-
ferentes aspectos del manejo y tratamiento de la
diabetes), impartido por los miembros del GdT de
semFYC.
•	Programa de formación Por fin es jueves. Prosi-
gue el desarrollo del programa mixto de formación
semipresencial dirigido a médicos de familia y per-
sonal de enfermería con el desarrollo de nuevos
cursos online acreditados y reuniones presencia-
les. Accesible en www.porfinesjueves.com.
•	Programa clínicAPráctica semFYC. Se ha elabora-
do un módulo de formación en diabetes para la
serie clínicAPráctica, que presentará dos módulos
online y tres sesiones clínicas a desarrollar en los
centros de salud, siguiendo la misma filosofía de
la colección.
•	I Jornadas de casos clínicos en diabetes para
residentes de medicina de familia (cliniDiab-R),
celebradas en Alicante el día 12 de noviembre de
2016. www.clinidiab-r.es
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4.	 Documentos y  publicaciones
•	PAI Hipoglucemias. Un representante del GdT ha
participado en la elaboración del documento PAI
de hipoglucemias en colaboración con otras so-
ciedades científicas y bajo el patrocinio de Labo-
ratorios Ferrer.
•	Revista “Actualización en Diabetes”. Revista
bianual (dos números al año) tanto en papel
como formato electrónico en la que se revisan
las últimas novedades en diabetes y también
pueden presentarse casos clínicos que son eva-
luados por los miembros del comité editorial para
su publicación. Accesible en www.revista-actuali-
zacionendiabetes.com
•	Blog ABC. Durante el año 2016 un miembro del
grupo se ha encargado de elaborar una serie de
cinco reseñas en el blog de ABC: “Diabetes del
adulto: una epidemia del siglo XXI”, con los si-
guientes temas: conceptos y cifras, causas, sín-
tomas, consecuencias y soluciones. Accesible en
http://abcblogs.abc.es/medicina-de-familia/
5.	Investigación
Proyecto OBINDIAB. Durante este periodo, el GdT
de diabetes ha desarrollado la puesta en marcha,
recogida de datos y elaboración de un proyecto in-
vestigador encaminado a evaluar las implicaciones
clínicas de un objetivo individualizado en la prác-
tica clínica real de los médicos de Atención Prima-
ria. Los datos preliminares fueron presentados en
el 14th International Primary Care Diabetes Europe
Conference, celebrado en Barcelona. Actualmente
está elaborado el artículo original y está pendiente
de su publicación.
6.	 Participación en congresos
•	Congreso WONCA mundial, Rio de Janeiro, no-
viembre de 2016. Dos miembros del GdT se des-
plazaron al Congreso de WONCA en el que reali-
zaron las siguientes actividades:
–	Taller de manejo de las insulinas de tres horas
de duración.
–	Presentación sobre objetivos individualizados
en pacientes con diabetes de una hora de du-
ración.
–	 Taller de manejo de la diabetes como enferme-
dad crónica y relación entre niveles asistencia-
les de tres horas de duración.
•	36º Congreso semFYC La Coruña. Diferentes
miembros del grupo de trabajo han participado
en las siguientes mesas:
–	Mesa de actualización de los GdT semFYC.
–	Encuentro con el experto. Sesión clínica: Abor-
daje terapéutico en el paciente con mal control
glucémico y alto riesgo cardiovascular.
–	Encuentro con el experto. Diabetes tipo 2: ne-
cesidades de individualización.
•	Se ha formado parte del comité organizador del
14th International Primary Care Diabetes Europe
Conference en representación de semFYC y su
GdT de diabetes.
•	Participación como ponentes en las I Jornadas de
Investigación en Prediabetes, Diabetes y Enfer-
medad cardiovascular celebradas en el INCLIVA,
Valencia, 16 de junio 2016.
•	Participación como ponentes en el Simposio
DIABENTO en representación de semFYC.
7.	 Otras actividades
•	Un miembro del GdT ha pasado a formar parte
del comité editorial de la Revista “Comunidad”,
actuando como revisor de originales.
•	app ieDiabetes: la app de diagnóstico, manejo y
tratamiento de la diabetes está lista y operativa
para su lanzamiento. Esperamos que esté dispo-
nible para que todos los socios puedan descar-
gársela en breve periodo de tiempo. Realizada
en colaboración con la Sociedad Española de
Diabetes, la Sociedad Española de Endocrinolo-
gía y Nutrición, la Sociedad Española de Medicina
Interna y la semFYC.
•	En colaboración con red GDPS y la FEDE, se ha
desarrollado el proyecto EON, un proyecto con el
patrocinio de Esteve diabetes dirigido a mejorar
el manejo de la diabetes desde la perspectiva de
la cronicidad.
•	Revisión y aportaciones al documento de semFYC
“La vacunación antineumocócica como parte del
cuidado integral del paciente crónico”.
•	Participación en la elaboración de un protocolo
de cribado de diabetes en las oficinas de farma-
cia comunitaria, en colaboración con la Sociedad
Española de Diabetes y la Sociedad Española de
Farmacia Comunitaria.
•	Un miembro del Grupo de Trabajo ha comenzado
a colaborar en la elaboración de la Guía terapéu-
tica semFYC.
PÁG. ANTERIOR PÁG. SIGUIENTEINICIO ÍNDICE
 


	20. 1. NOMBRE DEL  MEDICAMENTO. Trajenta®
5 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido contiene 5 mg de linagliptina. Para consultar la lista
completa de excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido recubierto con película
(comprimido). Comprimido recubierto con película de color rojo claro, redondo, de 8 mm de diámetro, grabado
con la inscripción “D5” en una cara y el logotipo de Boehringer Ingelheim en la otra. 4. DATOS CLÍNICOS.
4.1 Indicaciones terapéuticas. Trajenta®
está indicado en el tratamiento de la diabetes mellitus
tipo 2 para mejorar el control glucémico en adultos: Como monoterapia: • en pacientes controlados
inadecuadamente con dieta y ejercicio por sí solos y para los que la metformina no es adecuada debido
a intolerancia o está contraindicada debido a insuficiencia renal. Como tratamiento en combinación:
• en combinación con metformina cuando la dieta y el ejercicio,junto con la metformina sola,no proporcionen un control
glucémico adecuado; • en combinación con una sulfonilurea y metformina cuando la dieta y el ejercicio, junto con el
tratamientodualconestosmedicamentos,noproporcionenuncontrolglucémicoadecuado;•encombinaciónconinsulina,
con o sin metformina, cuando esta pauta posológica sola, con dieta y ejercicio, no proporcione un control glucémico
adecuado. 4.2 Posología y forma de administración. Posología. La dosis de linagliptina es de 5 mg una vez al día.
Cuando linagliptina se añade a metformina, debe mantenerse la dosis de metformina y administrar linagliptina de forma
concomitante. Cuando linagliptina se usa en combinación con una sulfonilurea o con insulina, puede considerarse una
dosis más baja de la sulfonilurea o de insulina para reducir el riesgo de hipoglucemia (ver sección 4.4). Poblaciones
especiales. Pacientesconinsuficienciarenal.No se requiere un ajuste de dosis deTrajenta®
en pacientes con insuficiencia
renal. Pacientes con insuficiencia hepática. Estudios farmacocinéticos indican que no se requiere un ajuste de dosis en
pacientes con insuficiencia hepática pero no se dispone de experiencia clínica en estos pacientes. Pacientes de edad
avanzada. No se precisa un ajuste de dosis en función de la edad. Sin embargo, la experiencia clínica en pacientes
 80 años es limitada, por lo que se recomienda precaución cuando se trate a esta población. Población pediátrica. No
se ha establecido todavía la seguridad y la eficacia de linagliptina en niños y adolescentes. No hay datos disponibles.
Forma de administración: Trajenta®
puede tomarse con o sin alimentos a cualquier hora del día. Si se olvida una dosis,
ésta debe tomarse tan pronto como el paciente lo recuerde. No debe tomarse una dosis doble en un mismo día.
4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección
6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. General. No debe utilizarse Trajenta®
en pacientes
con diabetes tipo 1 ni para el tratamiento de la cetoacidosis diabética. Hipoglucemia. La linagliptina sola mostró una
incidencia de hipoglucemia comparable a la del placebo. En los ensayos clínicos de linagliptina en terapia combinada
con medicamentos con un efecto hipoglucemiante no conocido (metformina), los índices de hipoglucemia notificados
con linagliptina fueron similares a los índices de los pacientes tratados con placebo. Cuando se añadió linagliptina a una
sulfonilurea (más tratamiento de base con metformina), la incidencia de hipoglucemia fue superior a la del placebo (ver
sección 4.8). Se sabe que las sulfonilureas y la insulina provocan hipoglucemia. Por tanto, se recomienda precaución
cuando se use linagliptina en combinación con una sulfonilurea y/o insulina. Se puede valorar una reducción de dosis de
la sulfonilurea o insulina (ver sección 4.2). Pancreatitis. En la experiencia post-comercialización con linagliptina, se han
notificado espontáneamente reacciones adversas de pancreatitis aguda. Se debe informar a los pacientes del síntoma
característicodelapancreatitisaguda:dolorabdominalgraveypersistente.Sehaobservadolaresolucióndelapancreatitis
despuésdelainterrupcióndelinagliptina.Sihaysospechasdepancreatitis,sedebeinterrumpirTrajenta®
.4.5Interacción
con otros medicamentos y otras formas de interacción. Evaluación in vitro de interacciones. La linagliptina es un
inhibidor de la isoenzima CYP CYP3A4 por un mecanismo de inhibición competitivo débil y de débil a moderado, pero no
inhibe otras isoenzimas CYP. No es un inductor de isoenzimas CYP. La linagliptina es un sustrato de la glicoproteína-P
(gp-P) e inhibe el transporte de digoxina mediado por la glicoproteína-P de forma leve. En base a estos resultados y a los
estudios de interacción in vivo, se considera improbable que la linagliptina provoque interacciones con otros sustratos de
la gp-P. Evaluación in vivo de interacciones. Efectos de otros medicamentos sobre linagliptina. Los datos clínicos que se
indicanacontinuaciónsugierenqueelriesgodeinteraccionesclínicamentesignificativasconmedicamentosadministrados
de forma concomitante es bajo.Metformina: la administración concomitante de dosis múltiples de 850 mg de metformina
tres veces al día con 10 mg de linagliptina una vez al día no alteró de forma clínicamente significativa la farmacocinética
de linagliptina en voluntarios sanos. Sulfonilureas: la farmacocinética en estadio estacionario de 5 mg de linagliptina
no se vio modificada por la administración concomitante de una dosis única de 1,75 mg de glibenclamida (gliburida).
Ritonavir: la administración concomitante de una dosis oral única de 5 mg de linagliptina y de múltiples dosis orales de
200 mg de ritonavir, un inhibidor potente de la glicoproteína-P y el CYP3A4, aumentó el AUC y la Cmáx de la linagliptina
aproximadamente dos y tres veces, respectivamente. Las concentraciones no ligadas, que habitualmente son menores
del 1% a la dosis terapéutica de linagliptina, incrementaron 4-5 veces después de la administración concomitante con
ritonavir.Lassimulacionesdeconcentracionesplasmáticasdelinagliptinaenestadoestacionarioconysinritonavirindicaron
que el aumento en exposición no está asociado a una mayor acumulación. Estos cambios en la farmacocinética de la
linagliptina no se consideraron clínicamente relevantes.Por tanto,no se prevén interacciones clínicamente relevantes con
otros inhibidores de la glicoproteína-P/del CYP3A4. Rifampicina: la administración concomitante de dosis múltiples de
5 mg de linagliptina con rifampicina, un inductor potente de la glicoproteína-P y el CYP3A4, dio como resultado
un descenso en el AUC y la Cmáx de la linagliptina en estado estacionario del 39,6% y 43,8%, respectivamente, y de
aproximadamente un 30% en la inhibición de la DPP-4 en el punto de concentración mínima. Por eso, se prevé que
la linagliptina en combinación con inductores potentes de la gp-P no consiga una eficacia completa, especialmente si
éstos se administran a largo plazo. No se ha estudiado la administración concomitante con otros inductores potentes
de la glicoproteína-P y el CYP3A4, como carbamazepina, fenobarbital y fenitoína. Efectos de linagliptina sobre otros
medicamentos. En los estudios clínicos, como se describe a continuación, la linagliptina no tuvo efectos clínicamente
significativos sobre la farmacocinética de metformina, glibenclamida, simvastatina, warfarina, digoxina o anticonceptivos
orales, proporcionando evidencia de una escasa propensión a causar interacciones farmacológicas in vivo con sustratos
de CYP3A4,CYP2C9,CYP2C8,glicoproteína-P y transportador de cationes orgánicos (OCT).Metformina: la administración
concomitante de dosis múltiples diarias de 10 mg de linagliptina con 850 mg de metformina,un sustrato del OCT,no tuvo
un efecto significativo sobre la farmacocinética de la metformina en voluntarios sanos. Por tanto, la linagliptina no es un
inhibidor del transporte mediado por el OCT. Sulfonilureas: la administración concomitante de dosis orales múltiples de
5 mg de linagliptina y una dosis oral única de 1,75 mg de glibenclamida (gliburida) tuvo como resultado una
reducción sin relevancia clínica del 14% del AUC y la Cmáx de la glibenclamida. Puesto que la glibenclamida se
metaboliza principalmente por el CYP2C9, estos datos también avalan la conclusión de que la linagliptina no es
un inhibidor del CYP2C9. No se prevén interacciones clínicamente significativas con otras sulfonilureas (p. ej.
glipizida, tolbutamida y glimepirida) las cuales, como la glibenclamida, se eliminan principalmente por el CYP2C9.
Digoxina: la administración concomitante de dosis múltiples de 5 mg de linagliptina con dosis múltiples de
0,25 mg de digoxina no tuvo ningún efecto sobre la farmacocinética de la digoxina en voluntarios sanos. Por tanto, la
linagliptina no es un inhibidor del transporte in vivo mediado por la glicoproteína-P. Warfarina: dosis múltiples diarias de 5
mg de linagliptina no alteraron la farmacocinética de la warfarina S(-) o R(+),un sustrato del CYP2C9,administrado en una
dosis única. Simvastatina: dosis múltiples diarias de linagliptina tuvieron un efecto mínimo sobre la farmacocinética de la
simvastatina, un sustrato sensible al CYP3A4, en estado estacionario en voluntarios sanos. Después de la administración
de una dosis supraterapéutica de 10 mg de linagliptina de forma concomitante con 40 mg de simvastatina diarios durante
6 días, el AUC plasmático de la simvastatina aumentó en un 34%, y la Cmáx plasmática, en un 10%. Anticonceptivos
orales: la administración concomitante con 5 mg de linagliptina no alteró la farmacocinética en estado estacionario de
levonorgestreloetinilestradiol.4.6Fertilidad,embarazoylactancia.Embarazo.Nosehaestudiadoelusodelinagliptina
en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a
la toxicidad reproductiva (ver sección 5.3). Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de Trajenta®
durante
el embarazo. Lactancia. Los datos farmacocinéticos disponibles en animales han demostrado la excreción de linagliptina/
metabolitosenlaleche.Nosepuedeexcluirunriesgoparaellactante.Debedecidirsesiinterrumpirlalactanciaosuspender/
abstenerse del tratamiento con Trajenta®
, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el niño y el beneficio del
tratamiento para la mujer.Fertilidad.No se han realizado estudios sobre el efecto deTrajenta®
en la fertilidad humana.Los
estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a la fertilidad (ver sección 5.3).
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia de Trajenta®
sobre
la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante. Sin embargo, debe advertirse a los
pacientes del riesgo de hipoglucemia, especialmente cuando se combina con sulfonilureas y/o insulina.
4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. Se ha evaluado la seguridad de
Trajenta®
en un total de 6.602 pacientes con diabetes mellitus tipo 2, de los cuales 5.955 pacientes
recibieron la dosis de 5 mg. En ensayos controlados con placebo, se incluyeron 6.666 pacientes
y se trataron 4.302 pacientes con la dosis terapéutica de 5 mg de linagliptina. 3.964 pacientes
fueron expuestos a linagliptina 5 mg una vez al día durante ≥ 12 semanas. En el análisis conjunto de
los ensayos controlados con placebo, la incidencia total de efectos adversos en pacientes tratados con
placebo fue similar a la de linagliptina 5 mg (63,4% frente a 59,1%). El abandono del tratamiento debido
a los efectos adversos fue mayor en pacientes que recibieron placebo en comparación con linagliptina
5 mg (4,3% frente a 3,4%). el acontecimiento adverso notificado con más frecuencia fue la ‘hipoglucemia’, observada
con la combinación triple linagliptina más metformina más sulfonilurea, en un 14,8% frente a un 7,6% en el placebo.
En los ensayos controlados con placebo, un 4,9% de los pacientes experimentaron “hipoglucemia” como reacción
adversa de la linagliptina. De éstas, un 4,0% fueron leves, un 0,9% fueron moderadas y un 0,1% se clasificaron como
graves. Se notificó pancreatitis con más frecuencia en aquellos pacientes aleatorizados a linagliptina (7 acontecimientos
en 6.580 pacientes que recibieron linagliptina frente a 2 acontecimientos en 4.383 pacientes que recibieron placebo).
Tabla de reacciones adversas. A causa del impacto del tratamiento de base en las reacciones adversas (p. ej. en
hipoglucemias), se analizaron y mostraron las reacciones adversas según los respectivos regímenes de tratamiento
(en monoterapia, añadida a metformina, añadida a meformina más una sulfonilurea y añadida insulina). Los
ensayos controlados con placebo incluyeron ensayos en los que se administró linagliptina: - en monoterapia
con una duración a corto plazo de hasta 4 semanas; - en monoterapia con una duración ≥ 12 semanas; - en
combinación con metformina; - en combinación con metformina + sulfonilurea; - en combinación con insulina,
con o sin metformina. A continuación se presentan las reacciones adversas notificadas en pacientes que recibieron
5 mg de linagliptina en los ensayos doble ciego en monoterapia y en combinación o add-on (ver tabla 1) por
régimen de tratamiento según la clasificación por órganos y sistemas y los términos preferentes MedDRA.
Las reacciones adversas se clasifican según la frecuencia absoluta. Las frecuencias se definen como muy
frecuentes (≥ 1/10), frecuentes (≥ 1/100 a  1/10), poco frecuentes (≥ 1/1.000 a  1/100), raras (≥ 1/10.000 a 
1/1.000), muy raras ( 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Tabla 1. Reacciones adversas notificadas en pacientes que recibieron linagliptina 5 mg al día en monoterapia o en
combinación(frecuenciasidentificadasapartirdeunanálisisconjuntodeensayoscontroladosconplacebo)enensayos
clínicos y a partir de la experiencia post-comercialización.
Reacciones adversas por régimen de tratamiento
Clasificación por órganos y
sistemas. Reacción adversa
Linagliptina
en
monoterapia
Linagliptina +
Metformina
Linagliptina +
Metformina +
Sulfonilurea
Linagliptina +
Insulina
Infecciones e infestaciones
Nasofaringitis
poco
frecuente
poco
frecuente
frecuencia no
conocida
poco frecuente
Trastornos del sistema
inmunológico
Hipersensibilidad (p. ej.
hiperreactividad bronquial)
poco
frecuente
poco
frecuente poco frecuente poco frecuente
Trastornos del metabolismo y de
la nutrición
Hipoglucemia muy frecuente
Trastornos respiratorios,
torácicos y mediastínicos
Tos
poco
frecuente
poco
frecuente
frecuencia no
conocida
poco frecuente
Trastornos gastrointestinales
Pancreatitis frecuencia no
conocida
frecuencia no
conocida
frecuencia no
conocida
poco frecuente
Estreñimiento poco frecuente
Trastornos de la piel y del tejido
subcutáneo
Angioedema* rara
Urticaria* rara
Exantema* poco frecuente
Exploraciones complementarias
Aumento de la amilasa rara poco
frecuente poco frecuente frecuencia no
conocida
* Basado en la experiencia poscomercialización.
Notificación de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del
medicamento.SeinvitaalosprofesionalessanitariosanotificarlassospechasdereaccionesadversasatravésdelSistema
Español de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. Síntomas.
Durante los ensayos clínicos controlados en sujetos sanos, dosis únicas de hasta 600 mg de linagliptina (equivalentes
a 120 veces la dosis recomendada) se toleraron bien en general. No hay experiencia con dosis superiores a 600 mg en
humanos. Tratamiento. En caso de sobredosis, es razonable emplear las medidas de soporte habituales, p. ej.: eliminar
elmaterialnoabsorbidodeltractogastrointestinal,realizarmonitorizaciónclínicaeinstaurarmedidasclínicas,siprocede.
5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS (ver ficha técnica completa). 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1 Lista de
excipientes. Núcleo del comprimido. Manitol. Almidón pregelatinizado (de maíz). Almidón de maíz. Copovidona.
Estearato de magnesio. Película de recubrimiento. Hipromelosa. Dióxido de titanio (E171) Talco. Macrogol
(6000). Óxido de hierro rojo (E172). 6.2 Incompatibilidades No procede. 6.3 Período de validez. 3 años. 6.4
Precaucionesespecialesdeconservación.Estemedicamentonorequierecondicionesespecialesdeconservación.
6.5 Naturaleza y contenido del envase. Blísters unidosis perforados de aluminio/aluminio en envases que
contienen 10 x 1, 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1, 56 x 1, 60 x 1, 84 x 1, 90 x 1, 98 x 1, 100 x 1 y 120 x 1 comprimidos
recubiertosconpelícula.Puedequesolamenteesténcomercializadosalgunostamañosdeenvases.6.6Precauciones
especiales de eliminación. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE
COMERCIALIZACIÓN Boehringer Ingelheim International GmbH. Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein,
Alemania. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. EU/1/11/707/001 (10 comprimidos),
EU/1/11/707/002 (14 comprimidos), EU/1/11/707/003 (28 comprimidos), EU/1/11/707/004 (30 comprimidos),
EU/1/11/707/005 (56 comprimidos), EU/1/11/707/006 (60 comprimidos), EU/1/11/707/007 (84 comprimidos),
EU/1/11/707/008 (90 comprimidos), EU/1/11/707/009 (98 comprimidos), EU/1/11/707/010 (100 comprimidos),
EU/1/11/707/011 (120 comprimidos). 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA
AUTORIZACIÓN:Fechadelaprimeraautorización:24deagostode2011.10.FECHADELAREVISIÓNDELTEXTO:
22 de marzo de 2016. 11. RÉGIMEN DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN: Medicamento sujeto a prescripción
médica. 12. CONDICIONES DE PRESTACIÓN DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD: Reembolsable por el Sistema
NacionaldeSalud.Aportaciónreducida.13.PRESENTACIÓNYPRECIOS:Trajenta®
5mg,envasede30comprimidos
recubiertosconpelícula:PVP+IVA=59,95€.Lainformacióndetalladadeestemedicamentoestádisponibleenlapágina
web de la Agencia Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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	21. Este medicamento está  sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección
de nueva información sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios
a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la sección 4.8, en la que
se incluye información sobre cómo notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO.
Jentadueto 2,5 mg/850 mg comprimidos recubiertos con película Jentadueto 2,5 mg/
1.000 mg comprimidos recubiertos con película 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. Jentadueto 2,5 mg/850 mg comprimidos recubiertos con película. Cada
comprimido contiene 2,5 mg de linagliptina y 850 mg de hidrocloruro de metformina.
Jentadueto 2,5 mg/1.000 mg comprimidos recubiertos con película. Cada comprimido
contiene 2,5 mg de linagliptina y 1.000 mg de hidrocloruro de metformina. Para consultar
la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Comprimido
recubierto con película (comprimido). Jentadueto 2,5 mg/850 mg comprimidos recubiertos
con película. Comprimido recubierto con película de color naranja claro, ovalado, biconvexo,
de 19,2 mm x 9,4 mm, grabado con la inscripción “D2/850” en una cara y el logotipo de la
compañía en la otra. Jentadueto 2,5 mg/1.000 mg comprimidos recubiertos con película.
Comprimido recubierto con película de color rosa claro,ovalado,biconvexo,de 21,1 mm x 9,7
mm,grabado con la inscripción“D2/1000”en una cara y el logotipo de la compañía en la otra.
4. DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de pacientes adultos
con diabetes mellitus tipo 2:Jentadueto está indicado como adyuvante a la dieta y el ejercicio
para mejorar el control glucémico en pacientes adultos que no estén adecuadamente
controlados con su dosis máxima tolerada de metformina en monoterapia, o en aquellos
que ya estén siendo tratados con la combinación de linagliptina y metformina. Jentadueto
está indicado en combinación con una sulfonilurea (es decir, terapia de combinación triple)
como adyuvante a la dieta y el ejercicio en pacientes adultos que no estén adecuadamente
controlados con su dosis máxima tolerada de metformina y una sulfonilurea. Jentadueto
está indicado en combinación con insulina (es decir, terapia de combinación triple) como
adyuvante a la dieta y el ejercicio para mejorar el control glucémico en pacientes adultos
cuando insulina y metformina por sí solas no proporcionen un control glucémico adecuado.
4.2 Posología y forma de administración. Posología. Adultos con función renal normal
(TFG ≥90 ml/min). La dosis para el tratamiento antihiperglucémico con Jentadueto debe
individualizarse basándose en la pauta posológica actual del paciente, su eficacia y
tolerancia, sin superar la dosis máxima diaria recomendada de 5 mg linagliptina más 2.000
mg de hidrocloruro de metformina. Para pacientes que no se controlen adecuadamente
con la dosis máxima tolerada de metformina en monoterapia. En pacientes no controlados
adecuadamente con metformina en monoterapia, la dosis inicial habitual de Jentadueto
consiste en 2,5 mg de linagliptina dos veces al día (5 mg de dosis diaria total) junto con la
dosis de metformina que ya esté tomando el paciente. Para pacientes que estén cambiando
de la administración concomitante de linagliptina y metformina. En pacientes que cambian
de la administración concomitante de linagliptina y metformina, Jentadueto debe iniciarse
a la dosis de linagliptina y metformina que ya estuvieran tomando. Para pacientes que no
se controlen adecuadamente con la terapia de combinación doble con la dosis máxima
tolerada de metformina junto con una sulfonilurea. La dosis de Jentadueto consiste en 2,5
mg de linagliptina dos veces al día (dosis total diaria de 5 mg) y una dosis de metformina
similar a la que ya se estaba tomando. Cuando linagliptina más hidrocloruro de metformina
se usan en combinación con una sulfonilurea, puede ser necesaria una dosis menor de
la sulfonilurea para reducir el riesgo de hipoglucemia (ver sección 4.4). Para pacientes
que no se controlen adecuadamente con la terapia de combinación doble con insulina
y la dosis máxima tolerada de metformina. La dosis de Jentadueto consiste en 2,5 mg
de linagliptina dos veces al día (dosis total diaria de 5 mg) y una dosis de metformina
similar a la que ya se estaba tomando. Cuando linagliptina más hidrocloruro de metformina
se usan en combinación con insulina, puede ser necesaria una dosis menor de insulina
para reducir el riesgo de hipoglucemia (ver sección 4.4). Para las diferentes dosis de
metformina, Jentadueto está disponible en concentraciones de 2,5 mg de linagliptina junto
con 850 mg de hidrocloruro de metformina o 2,5 mg de linagliptina junto con 1.1 mg de
hidrocloruro de metformina. Poblaciones especiales. Personas de edad avanzada. Como
la metformina se excreta por el riñón, Jentadueto debe usarse con precaución a medida
que la edad aumenta. Es necesaria la monitorización de la función renal para ayudar a
prevenir la acidosis láctica asociada a la metformina, especialmente en las personas de
edad avanzada (ver secciones 4.3 y 4.4). La experiencia clínica en pacientes  80 años de
edad es limitada, por lo que se recomienda precaución cuando se trate a esta población.
Insuficiencia renal. Se debe evaluar la TFG antes de iniciar el tratamiento con productos
que contengan metformina y, al menos, una vez al año a partir de entonces. En pacientes
expuestos a un mayor riesgo de progresión de la insuficiencia renal y en pacientes de edad
avanzada, se debe evaluar la función renal con mayor frecuencia, p. ej., cada 3-6 meses. Se
deben revisar los factores que puedan incrementar el riesgo de acidosis láctica (ver sección
4.4) antes de considerar el inicio con metformina en pacientes con TFG  60 ml/min. Si no
se dispone de la dosis adecuada de Jentadueto, se deben utilizar los monocomponentes
individuales en lugar de la combinación de dosis fija.
Tabla 1: Posología para pacientes con insuficiencia renal.
TFG
ml/min Metformina Linagliptina
60-89 La dosis máxima diaria es de 3.000 mg. Se puede considerar la
reducción de la dosis en relación al deterioro de la función renal. Sin ajuste de dosis
45-59 La dosis máxima diaria es de 2.000 mg. La dosis inicial es, a lo
sumo, la mitad de la dosis máxima. Sin ajuste de dosis
30-44 La dosis máxima diaria es de 1.000 mg. La dosis inicial es, a lo
sumo, la mitad de la dosis máxima. Sin ajuste de dosis
 30 Metformina está contraindicada. Sin ajuste de dosis
Insuficiencia hepática. Jentadueto no se recomienda en pacientes con insuficiencia
hepática debido al principio activo metformina (ver secciones 4.3 y 5.2). No se dispone de
experiencia clínica con Jentadueto en pacientes con insuficiencia hepática. Población
pediátrica No se ha establecido la seguridad y la eficacia de Jentadueto en niños y
adolescentes de 0 a 18 años de edad. No hay datos disponibles. Forma de administración.
Jentadueto se debe tomar dos veces al día con las comidas para reducir las reacciones
adversas gastrointestinales asociadas a la metformina.Todos los pacientes deben continuar
su dieta con una distribución adecuada de la ingesta de carbohidratos a lo largo del día. Los
pacientes con sobrepeso deben continuar su dieta de bajo contenido energético. Si se
olvida una dosis, ésta debe tomarse tan pronto como el paciente lo recuerde. Sin embargo,
no debe tomarse una dosis doble al mismo tiempo. En ese caso, se debe omitir la dosis
olvidada. 4.3 Contraindicaciones. • Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes incluidos en la sección 6.1. • Cualquier tipo de acidosis metabólica aguda
(como acidosis láctica, cetoacidosis diabética). • Pre-coma diabético. • Insuficiencia renal
grave (TFG  30 ml/min). • Procesos agudos que puedan alterar la función renal, como por
ejemplo: deshidratación, infección grave, shock. • Enfermedad que pueda producir hipoxia
tisular (especialmente enfermedad aguda, o empeoramiento de enfermedad crónica), como
por ejemplo: insuficiencia cardíaca descompensada, insuficiencia respiratoria, infarto de
miocardio reciente, shock. • Insuficiencia hepática, intoxicación etílica aguda, alcoholismo
(ver sección 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. General.
Jentadueto no se debe usar en pacientes con diabetes tipo 1, ni para el tratamiento de la
cetoacidosis diabética. Hipoglucemia. Cuando se añadió linagliptina a una sulfonilurea más
tratamiento de base con metformina, la incidencia de hipoglucemia fue superior a la del
placebo. Se sabe que las sulfonilureas y la insulina provocan hipoglucemia. Por tanto, se
recomienda precaución cuando se use Jentadueto en combinación con una sulfonilurea y/o
insulina. Se puede valorar una reducción de dosis de la sulfonilurea o de la insulina (ver
sección 4.2). La hipoglucemia no se ha identificado como una reacción adversa para
linagliptina, metformina o linagliptina más metformina. En ensayos clínicos, la incidencia de
hipoglucemia fue comparativamente baja en pacientes que tomaban linagliptina en
combinación con metformina o metformina en monoterapia. Acidosis láctica. La acidosis
láctica es una complicación metabólica muy rara, pero grave que se produce con mayor
frecuencia durante el empeoramiento agudo de la función renal, en caso de enfermedad
cardiorrespiratoria o septicemia. La acumulación de metformina se produce durante el
empeoramiento agudo de la función renal e incrementa el riesgo de acidosis láctica. En
caso de deshidratación (diarrea o vómitos intensos, fiebre o reducción de la ingesta de
líquidos), la metformina se debe interrumpir de forma temporal y se recomienda contactar
con un profesional sanitario. Los medicamentos que puedan alterar de manera aguda la
función renal (como antihipertensivos, diuréticos y AINEs) se deben iniciar con precaución
en los pacientes tratados con metformina. Otros factores de riesgo para la acidosis láctica
son el consumo excesivo de alcohol, la insuficiencia hepática, la diabetes mal controlada, la
cetosis, el ayuno prolongado y cualquier proceso asociado a hipoxia, así como el uso
concomitante de medicamentos que puedan causar acidosis láctica (ver secciones 4.3 y
4.5). Se debe informar a los pacientes o a los cuidadores acerca del riesgo de acidosis
láctica. La acidosis láctica se caracteriza por disnea acidótica, dolor abdominal, calambres
musculares, astenia e hipotermia, seguidos de coma. En caso de que se sospeche de la
presencia de síntomas, el paciente debe dejar de tomar metformina y buscar atención
médica inmediata. Los hallazgos diagnósticos de laboratorio son una disminución del pH
sanguíneo (7,35), niveles de lactato plasmático aumentados (5 mmol/l) y un aumento
del desequilibrio aniónico y del cociente lactato/piruvato. Administración de medios de
contraste yodados. La administración intravascular de medios de contraste yodados puede
provocar nefropatía inducida por el contraste, que puede ocasionar la acumulación de
metformina y puede aumentar el riesgo de acidosis láctica. Por tanto, la administración de
metformina se debe interrumpir antes o en el momento de la prueba y no se debe reanudar
hasta pasadas al menos 48 horas, siempre que se haya reevaluado la función renal y
comprobado que es estable, ver secciones 4.2 y 4.5. Función renal. Se debe evaluar la TFG
antes de iniciar el tratamiento y, de forma regular a partir de entonces, ver sección 4.2. La
metformina está contraindicada en pacientes con TFG  30 ml/min y se debe interrumpir
de forma temporal en presencia de trastornos que alteren la función renal, ver sección 4.3.
Función cardíaca. Los pacientes con insuficiencia cardíaca tienen un riesgo mayor de
hipoxia y de insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia cardíaca crónica estable se
puede usar Jentadueto con una monitorización regular de la función cardíaca y renal.
Jentadueto está contraindicado en los pacientes con insuficiencia cardíaca aguda e
inestable (ver sección 4.3). Cirugía. La metformina se debe suspender en el momento de la
cirugía con anestesia general, espinal o epidural. El tratamiento se puede reanudar pasadas
48 horas desde la cirugía o tras la reanudación de la nutrición oral, siempre que se haya
reevaluado la función renal y comprobado que es estable. Personas de edad avanzada. Se
debe tener precaución cuando se trate a pacientes de 80 años de edad o mayores (ver
sección 4.2). Cambio en la situación clínica de pacientes con diabetes tipo 2 previamente
controlada. Debido a que Jentadueto contiene metformina, un paciente con diabetes tipo 2
previamente bien controlada con Jentadueto que desarrolle anomalías de laboratorio o
enfermedad clínica (especialmente enfermedad no concreta y mal definida) se debe evaluar
cuanto antes para comprobar la aparición de cetoacidosis o acidosis láctica. La evaluación
debe incluir electrolitos y cetonas séricos, glucosa en sangre y, si está indicado, niveles de
pH, lactato, piruvato y metformina en sangre. Si aparece cualquier tipo de acidosis, se debe
interrumpir Jentadueto inmediatamente e iniciar otras medidas correctoras adecuadas.
Pancreatitis aguda. El uso de inhibidores de la DPP-4 se ha asociado a un riesgo de
desarrollar pancreatitis aguda. En la experiencia post-comercialización con linagliptina, se
han notificado espontáneamente reacciones adversas de pancreatitis aguda. Se debe
informar a los pacientes de los síntomas característicos de la pancreatitis aguda. Si hay
sospechas de pancreatitis, se debe interrumpir el tratamiento de Jentadueto; si se confirma
la pancreatitis aguda, no se debe reiniciar el tratamiento de Jentadueto. Se tomarán las
debidas precauciones en pacientes con antecedentes de pancreatitis. 4.5 Interacción con
otros medicamentos y otras formas de interacción. No se han realizado estudios de
interacciones farmacocinéticas de Jentadueto con otros medicamentos; sin embargo, sí
que se han realizado dichos estudios con los principios activos, esto es linagliptina y
metformina, individualmente. La administración concomitante de dosis múltiples de
linagliptina y metformina no alteró de manera significativa la farmacocinética ni de la
linagliptina ni de la metformina en voluntarios sanos y en pacientes. Linagliptina. Evaluación
in vitro de interacciones. La linagliptina es un inhibidor de la isoenzima CYP CYP3A4 por un
mecanismo de inhibición competitivo débil y de débil a moderado, pero no inhibe otras
isoenzimas CYP. No es un inductor de isoenzimas CYP. La linagliptina es un sustrato de la
glicoproteína-P (gp-P) e inhibe de forma leve el transporte de digoxina mediado por la
glicoproteína-P. En base a estos resultados y a los estudios de interacción in vivo, se
considera improbable que la linagliptina provoque interacciones con otros sustratos de la
gp-P. Evaluación in vivo de interacciones. Efectos de otros medicamentos sobre linagliptina.
Los datos clínicos que se describen a continuación sugieren que el riesgo de interacciones
clínicamente significativas con medicamentos administrados de forma concomitante es
bajo. Metformina. La administración concomitante de dosis múltiples de 850 mg de
hidrocloruro de metformina tres veces al día con 10 mg de linagliptina una vez al día no
alteró de forma clínicamente significativa la farmacocinética de linagliptina en sujetos
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