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Resumen

Introduccion: Se desconoce si |0s pacientes seleccionados en los CVOTsde AR GLP-1 LEADER, REWIND
y SUSTAIN-6 son representativos de la poblacion con diabetes tipo 2 (DM2) en vidareal en Espaiia. Este
estudio examind la posibilidad de generalizar las poblaciones incluidas en estos ensayos a |os pacientes con
DM?2 en Espainia.

Material y métodos. Este estudio observacional retrospectivo utilizo la base de datos de historias clinicas
electronicas de IQVIA en Espaiia paraidentificar pacientes adultos con DM2 entre enero de 2013y
diciembre de 2015, recién o previamente diagnosticados. Se analizaron descriptivamente sus caracteristicas
demogréficasy clinicas, comorbilidades (CIE-9) y tratamientos. Entre |os pacientes de la cohorte espafiola
gue disponian de datos de tasa de filtracion glomerular estimada (TFGe) y del indice de masa corporal
(IMC), se calcul6 la proporcion que cumplian los criterios de seleccion principales de cada CVOT usando
proxies.

Resultados: La cohorte espafiola (N = 24.268) fue mas similar ala poblacion REWIND en edad, sexo, HbA .
y prevalencia de enfermedad cardiovascular (ECV) establecida que alas poblaciones LEADER y SUSTAIN-
6 (tabla). La proporcién de pacientes de la cohorte espariola con datos de TFGe/IMC disponibles (N =
15.814) que cumplian los criterios de seleccion principales de los CVOT fueron del 10,1% para LEADER,
53,6% para REWIND y 10,4% para SUSTAIN-6. Solo considerando |os criterios de seleccion

cardiovascular, la proporcion de pacientes fue del 58,8% para REWIND y del 23,8% para LEADER Yy
SUSTAIN-6. Estas proporciones fueron similares en pacientes de edad ? 50 afios (N = 14.457).

Caracteristicas de |os pacientes de la cohorte espariola en la fecha indicel y de los incluidos en los CVOTs

Variable Cog%r;fa (n= LEADER(N= REWIND (N= SUSTAIN-6
?268) = 9,340)2 9,001)2 (N = 3,297)2

Edad, afios, media (DE) 66,8(125  64,3(7,2) 66,2 (6,5) 64,6 (7,4)



Género, varon, % 55,5

IMC, kg/m?2, media (DE) 30,8 (5,5)3
HbA , ., %, media (DE) 7,2 (1,5)
TFGe 60, mL/min/1,73 m2, % 14,14
ECV establecida®, % 14,0

64,3

32,5 (6,3)

8,7 (1,5)

231

81,3

53,7

32,3 (5,7)

7,3(1,1)

22,2

31,5

60,7

32,8(6,2)

8,7 (1,5)

28,5

83,0

IFecha de diagndstico de DM2 (nuevo diagndstico entre enero 2013 y diciembre 2015) o 1 de enero 2013
(s diagnosticada anterioriormente). 2Datos obtenidos de publicaciones. 3N = 19.020. 4N = 19.836. SLas
definiciones de ECV establecida eran diferentes entre |os estudios. La definicion de ECV establecidade la
Asociacion Americana de Diabetes (ADA) fue usada para la cohorte espafiola.

Conclusiones: Aunque ninguno de los ensayos fue completamente representativo de la poblacion con DM2
en Espana, la poblacion de REWIND resulto ser mas generalizable ala poblacion adulta espariola con DM2

gue lasde LEADER y SUSTAIN-6.
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