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482/1113 - ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO CON CANAGLIFOZINA PARA LA
REDUCCION GLOBAL DEL RIESGO CARDIOVASCULAR
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Resumen

Objetivos: Principal: demostrar la eficacia de la administracién nocturna de canaglifozina en pacientes
diabéticos con sindrome metabdlico paralareduccion dela Tensién Arterial determinada mediante
monitorizacion ambulatoria de la presion arterial (MAPA) de 24 horas. Secundarios. evidenciar lareduccién
de: indice de masa corporal-perimetro abdominal, colesterol LDL-triglicéridos, glucemia-hemoglobina
glicaday abuminuria

M étodos. Ensayo clinico aleatorizado de 24 semanas de duracién en fase |V (post autorizacion), unicéntrico
y abierto de dos grupos de tratamiento paral el os segiin la administracion de canaglifozina en dosis Unica
matutina (18 pacientes) o nocturna (18 pacientes).

Resultados: Trasiniciar canaglifozina 100 mg, en la semana 12 de tratamiento, se alcanzé control adecuado
de la glucemia-hemoglobina glicada 7% en 11 pacientes, €l resto precisaron titulacion a 300 mg. El andlisis
del descenso nocturno de la presién arterial no arroja diferencias estadisticamente significativasalas 12 y 24
semanas del inicio del tratamiento. Sin embargo, se evidencia un mayor descenso de la presion arterial
nocturna tanto sistolica como diastélica, yaen las primeras 12 semanas, cuando la administracion de
canaglifozina es por la noche. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la reduccién
del colesterol LDL-triglicéridos. Si se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la reduccion
de: e perimetro abdominal y €l peso yadesde el comienzo y laabuminuria alas 24 semanas (pero no
analizandolas en relacion con ladosis de canaglifozing). A las 12 semanas, 31 pacientes aseguraron cumplir
correctamente el tratamiento (test de Morisky-Green) y alas 24 semanas, 28, siendo el 77% de ellos
abandonos por reacciones adversas leves (6 en 24 semanas consistentes en: infecciones del tracto urinario,
vulvovaginitis candidiasicas e hipotensiones arteriales sintomaticas). Ninguna de ellas obligd a suspenderla
confirmandose que la administracién de 300 mg ofrece un perfil de seguridad similar al de 100 mg. Dos
pacientes cursaron baja por malatoleranciaala poliuria

Conclusiones: Las glifozinas ayudan al control glucémico (efecto glucosurico), la pérdida pondera vy el
descenso de latension arterial, por tanto, juegan un papel muy importante en la reduccién global del riesgo
cardiovascular. También son renos protectores y antiproteinaricos en el contexto de nefropatia diabética.
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