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Resumen

Objetivos: Evaluar la eficacia y seguridad de dapagliflozina en condiciones de practica clinica
habitual en nuestro medio.

Material y métodos: Dentro del estudio observacional retrospectivo DAPA-RWE, seleccionamos
aquellos pacientes con DM2 a los cuales se habia intensificado con dapagliflozina. Entre los 22
centros nacionales se recogieron datos de eficacia y seguridad de 590 pacientes. Se analizaron datos
previos y post-intensificacion, realizando una t de Student para datos apareados con SPSS v18.0.

Resultados: Nuestra muestra presentaba: Edad media: 61,8 = 9,9 afios, afios de evolucién de la
diabetes: 13,1 = 7,8 anos, Alc basal: 8,90 + 3,15%, glucosa plasmaética en ayunas: 173,8 + 62,8,
IMC: 33,8 + 5,7 Kg/m’, peso: 92,02 + 17,5 Kg, cintura: 106,9 + 18,1 cm, tensidn arterial sistdlica
140,5 = 79 mmHg, TAD: 80,5 £ 11,2 mmHg, CKD-EPI: 82,7 + 24,8 ml/min,
albuminuria/creatinina:64,4 + 235, LDL: 95,7 + 33 mg/dl, HDL: 44,3 + 14 mg/dl, TG:187,9 + 149
mg/dl, acido trico: 5,51 + 4,4 mg/dl, hematocrito: 42,8 = 5,3. El 21,7% estaba en prevencion
secundaria (cardiopatia isquémica: 14,5%, enfermedad cerebro vascular: 5,1%, enfermedad arterial
periférica: 6,2%). Un 3,7% presentaban insuficiencia cardiaca diagnosticada, 69,4% eran
hipertensos y 75,6% presentaban dislipemia en tratamiento. Respecto al tratamiento previo de su
DM?2, el 86% de los pacientes realizaban tratamiento con metformina, un 27,8% con sulfonilureas o
repaglinida, 16,8% con GLP1, 3,9% con pioglitazonas y un 42,4% estaban insulinizados. Tras la
intervencion terapéutica se objetivo una disminucion de la Alc: -1,63%, peso: -2,88 K¢, cintura: -3,24
cm, PAS y PAD: -4,82 y -2,70 mmHg, GPA:-39,35 mg/dl, CKD-epi: +3,72 ml/min, UMA/Cr: -17,38,
hematocrito:+1,8, LDL: -4,1 mg/dl, HDL: +1,2, TG: -24,4 mg/dl, &c. urico:-0,30 mg/dl todos estos
datos con significacion estadistica y lo mas importante con relevancia clinica. En los datos de
seguridad se encontraron un 5,7% de infecciones genitales y un 2,2% de infeccién del tracto
urinario, sin presentarse ninguna otra complicacion como CAD, gangrena de Fournier, fracturas o
amputaciones.

Conclusiones: Los estudios en vida real complementan los datos de seguridad y eficacia
comunicados en los ensayos clinicos, siendo importante disponer de datos nacionales en condiciones
de préactica clinica habitual para avaluar estos nuevos agentes terapéuticos. Mas alla de los



beneficios esperados en cuanto a disminucién de Alc (-1,63%) es importante destacar la importancia
de un control integral de todos los factores de riesgo cardiovascular. En nuestra muestra el beneficio
anadido sobre el peso, cintura, TAS/TAD, perfil lipidico y nefroproteccion (mejoria del filtrado
glomerular y mejoria de la albuminuria) hace de este nuevo grupo farmacoldgico un nuevo farmaco

muy interesante para el paciente con DM2 y riesgo cardiovascular afnadido, independientemente si
estd en prevencién primaria o secundaria.
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