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Desde 1989 la American Diabetes Association (ADA) publica
en el suplemento de enero los Standards of Medical Care
in Diabetes (SMCD) que, en el momento actual, constitu-
yen un referente internacional en la asistencia y manejo
de los pacientes con diabetes mellitus (DM). Hay que tener
presente, no obstante, que los SMCD son elaborados por
una sociedad cientifica y unos expertos estadounidenses,
por lo que estan fundamentalmente adaptadas a la practica
médica en EE.UU. Evidentemente las caracteristicas socio-
sanitarias norteamericanas difieren sustancialmente de la
de realidad médica de nuestro pais (sanidad publica, dis-
tinta agencia reguladora del medicamento, envejecimiento
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poblacional, etc.), por lo que las recomendaciones ADA no
en todos los casos son aplicables o (tiles en nuestra practica
clinica habitual. Por este motivo, la Sociedad Espanola de
Endocrinologia y Nutricion (SEEN) y la Sociedad Espafola de
Diabetes (SED) han tenido la iniciativa de publicar este docu-
mento que evalla la utilidad de las Gltimas aportaciones de
los SMCD 2021 en la realidad asistencial de las personas con
DM en Espana. Para esta revision, se han seleccionado un
grupo de apartados que son los de mayor impacto en nuestra
practica clinica y que ademas aportan mas novedades.

Tecnologia en diabetes

Las tecnologias aplicadas a la diabetes aparecen en las reco-
mendaciones de la ADA por primera vez el ano 2019 con
un apartado especifico. Este apartado, con apenas 3 afos
de vida, en su edicion de 2021 aporta varias novedades
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interesantes’. La mas relevante ha sido la indicacion que se
establece para la monitorizacion continua de glucosa (MCG)
y la terapia con infusion subcutanea continua de insulina
(ISCl).

Se plantea que tanto los pacientes usuarios de multiples
dosis de insulina (MDI) como de ISCI pueden beneficiarse de
la MCG. La evidencia es mayor para MCG en tiempo real (rt-
MCG) que para MCG intermitente (is-MCG), pero en ambos
casos puede ayudar a mejorar el control metabdlico y dis-
minuir las hipoglucemias. En la edicion del aio 2020, solo se
recomendaba la MCG en pacientes con DM tipo 1 (DM1).

Con las nuevas recomendaciones, el uso de una MCG no
esta supeditado al tipo de diabetes que tenga el paciente
sino a la complejidad de su tratamiento insulinico. Un ade-
cuado uso de estos sistemas puede ayudar en el manejo de la
DM, sea cual sea la forma en que reciba la insulina. Esto esta
en consonancia con los resultados del estudio DIAMOND?, en
el que la MCG en pacientes con DM tipo2 (DM2) bajo trata-
miento con MDI consiguid un descenso significativo de HbA1c
del 0,3%.

Sin embargo, en nuestro pais, con variaciones en los
territorios, esta financiada la is-MCG en la totalidad de los
pacientes con DM1 y la rt-MCG sé6lo en un porcentaje de
los pacientes con DM1 (generalmente bajo tratamiento con
ISCI). Por tanto, los pacientes con DM2 no son subsidiarios
de usar esta tecnologia y, por regla general, tampoco lo son
muchos pacientes con DM1 bajo tratamiento con MDI para
usar rt-MCG. No obstante, merece mencion que el Ministe-
rio de Sanidad, el pasado 25 de noviembre, mediante nota de
prensa anunciaba la ampliacion de la financiacion de los is-
MCG (no rt-MCG) en aquellos pacientes insulinodependientes
no DM1 ni DM2 que precisen terapia intensiva con insulina y
que realizan al menos 6 punciones digitales al dia.

En cuanto a la terapia ISCI, tradicionalmente considerada
solo para DM1, esta edicion de las SMCD también plantea que
es de utilidad en pacientes con DM2 que requieran MDI y que
tengan las destrezas adecuadas para su uso®. En Espafia, la
terapia ISCl sigue estando limitada a la DM1, incluso con muy
baja penetrancia dentro de este colectivo de pacientes® vy,
por tanto, estamos muy lejos de ampliar esta indicacion a
nuestros pacientes con DM2.

Otra aportacion interesante es la inclusion de un apar-
tado mas extenso sobre el uso de estos dispositivos en el
medio hospitalario. El uso cada vez mas extendido de la
tecnologia en la DM implica que es bastante probable que
un paciente con diabetes que requiera hospitalizacion esté
usando un MCG y/o una terapia ISCI. Aunque el nivel de evi-
dencia sigue siendo bajo, se recomienda que los pacientes
entrenados puedan seguir usando la tecnologia durante los
ingresos hospitalarios bajo supervision®. Ademas, la pande-
mia por SARS-CoV-2 ha permitido adquirir mas experiencia,
sobre todo con el uso de sensores glucémicos, en el medio
hospitalario y han visto la luz varias publicaciones de datos
preliminares de estudios que ya estaban en marcha en rela-
cion con dicho uso. En nuestro entorno necesitamos, por
tanto, protocolos especificos y consensuados para poder usar
tecnologia dentro del hospital.

Por Gltimo, introducen un apartado sobre herramientas
digitales en el manejo de la DM las cuales pueden benefi-
ciar a los pacientes con muy adecuado nivel de evidencia.
Para esto necesitamos desarrollar normativa de seguridad y
privacidad adecuada.

Tratamiento farmacolégico
de la hiperglucemia

Se incluye la evidencia adicional sobre los sistemas hibri-
dos de asa cerrada ICSI-MCG®, en DM1 mayores de 14 afos:
mayor tiempo en rango, mejor control glucémico y menor
tiempo en hipoglucemia comparado con el sistema de bomba
aumentada por sensor’. Ademas, al seleccionar un determi-
nado sistema de administracion de insulina, se recomienda
considerar las preferencias de la persona con DM1, el coste y
las capacidades de autocuidado de la persona con diabetes.
El uso de ISCl y, concretamente, de sistemas de asa cerrada
es nuestro pais es bajo, lo que limita la aplicabilidad de estas
recomendaciones a nuestro medio.

El tratamiento farmacologico inicial para la DM2 conti-
nua siendo la metformina, junto con los cambios en estilo
de vida. Las recomendaciones de 2020 ya recomendaban, en
caso de enfermedad cardiovascular (ECV) establecida o indi-
cadores de alto riesgo cardiovascular (CV) (edad >55 anos
e hipertrofia del ventriculo izquierdo o estenosis arterial
mayor del 50% coronaria, carotidea o en miembros inferio-
res), enfermedad renal o insuficiencia cardiaca (IC) anadir,
independientemente del grado de control glucémico, un
agonista del receptor de GLP-1 (arGLP1) con beneficio CV
demostrado y/o un inhibidor de SGLT2 (iSGLT2) con beneficio
CV demostrado.

Como novedad este afo, se afade una via de seleccion de
tratamiento para los pacientes con IC con fraccion de eyec-
cion reducida (ICFEr) (inferior al 45%), en los que habria que
anadir un iSGLT2 con beneficio demostrado (dapaglifozina y
empaglifozina), y otra via para enfermedad renal diabética
con albuminuria, en la que se recomienda anadir un iSGLT2
con evidencia primaria sobre la progresion de la enferme-
dad renal (canaglifozina, dapaglifozina), o en su defecto, un
arGLP1 con evidencia de beneficio CV, combinando ambos
si existe un alto riesgo de ECV. En nuestro pais, por un
criterio administrativo y no de eficacia, la financiacion de
los arGPL1 esta limitada a pacientes con indice de masa
corporal (IMC)>30kg/m?, limitando la aplicacion de estas
recomendaciones y privando del beneficio de estos farmacos
a muchos pacientes.

Se ha incluido una recomendacion acerca de la posi-
bilidad de sobrebasalizacién durante el tratamiento con
insulina basal, en pacientes que presenten algunos de estos
signos clinicos: dosis de insulina basal > 0,5 U/kg, hipogluce-
mia, variabilidad glucémica elevada, diferencia alta entre
las concentraciones de glucosa antes de acostarse y las
basales, o entre las posprandiales y las preprandiales. Si
se sospecha sobrebasalizacion, debe reevaluarse el trata-
miento de forma individualizada. En el apartado de terapia
inyectable, se insiste en el uso de arGLP1 como alternativa
a la insulina basal, pero también en pacientes tratados con
insulina basal que no alcanzan los objetivos.

Por ultimo, la informacion relativa a los iSGLT2 se ha
actualizado. Se recoge la necesidad de suspenderlos antes
de cualquier cirugia programada para evitar el riesgo de
cetoacidosis, y se elimina la alerta de la FDA relativa al
mayor riesgo de amputaciones con canaglifozina. En lo rela-
tivo a los arGLP1, se recogen de forma especifica los benefi-
cios CV de liraglutida, semaglutida y dulaglutida, se actua-
lizan los beneficios renales (beneficio en endpoint renales,
mediados principalmente por mejoria de albuminuria, para
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liraglutida, semaglutida y dulaglutida) y se recomienda pre-
caucion en el tratamiento de pacientes con filtrado glomeru-
lar reducido (< 30 ml/min/1,73 m?) vigilando la aparicién de
efectos adversos gastrointestinales. Se incluye semaglutida
en la alerta de la FDA relativa al riesgo de tumores tiroideos
de células C en animales, aunque de relevancia no deter-
minada en humanos, y se actualiza la informacion relativa
a pancreatitis (reportada en ensayos clinicos, causalidad no
establecida, suspender si se sospecha de pancreatitis).

Manejo del paciente con enfermedad
o riesgo cardiovascular

Por tercer afio consecutivo, este apartado de los SMCD® se ha
realizado conjuntamente entre la ADA y la American College
of Cardiology (ACC). Esto significa que las recomendaciones
para la poblacion con DM estan adaptadas a las establecidas
por la ACC para la poblacion general que, en algunos aspec-
tos, difieren sustancialmente de las establecidas en Europa
por la European Society of Cardiology (ESC) y la European
Association for the Study of Diabetes (AESD)’ y de lo recogido
en las guias espafolas de la SEEN' y la SED"

En concreto, en lo que se refiere al control lipidico, los
SMCD recomiendan el tratamiento con estatinas en todos los
sujetos con DM entre 40-75 anos y valorarlo en menores de
40 anos con factores de riesgo, variando la intensidad del
tratamiento en funcion del perfil de riesgo, pero de forma
independiente al valor de colesterol LDL (LDL-C). Las guias
europeas y espanolas, sin embargo, indican el tratamiento
con estatinas en funcion de un objetivo de LDL-C segln nivel
de riesgo, de acuerdo al enfoque tradicional de tratamiento
por objetivos.

Dentro de la terapia hipolipemiante, se recuerda este afio
el beneficio demostrado por alirocumab en el estudio ODYS-
SEY OUTCOMES en sujetos con DM en prevencion secundaria,
y se recomienda el uso de inhibidores de PCSK9 (iPCSK9) en
casos de ECV establecida que mantengan LDL-C elevados a
pesar de dosis maximas de estatinas. En Espaia no estan
financiados los iPCSK9 en prevencion primaria en personas
con DM, pero si podemos emplearlos en casos de preven-
cion secundaria, como recomiendan los SMCD cuando no se
alcancen objetivos de LDL-C con otras terapias (estatinas y
ezetimiba).

Conviene recordar que, como medida higiénico-
dietética, el documento sigue recomendando la dieta
mediterranea como primer punto en el control lipidico.
Evidentemente, en nuestro medio es donde mejor podemos
potenciar este patron de alimentacion.

En lo referente a la HTA, se especifica este afo la nece-
sidad de iniciar tratamiento con IECA o ARA Il en los casos
con enfermedad coronaria acompanante; practica que ya se
venia haciendo habitualmente.

En el aspecto de terapia antidiabética, una vez mas se
refuerzan los mensajes de emplear farmacos con demos-
trado beneficio CV (arGLP-1, iSGLT2), tanto con ECV
establecida como con presencia de multiples factores de
riesgo de enfermedad arterioesclerotica. Esta practica es
la unanimemente recogida en todas las guias actuales, aun-
que quiza todavia no esta lo suficientemente generalizada
en nuestro pais. Hay que recordar que en Espafa no estan
financiados los aGLP-1 en ausencia de obesidad, por lo que

no se podrian beneficiar pacientes con ECV e IMC < 30 kg/m?
de estos tratamientos; tendriamos que recurrir a los iSGLT2,
si no presentan contraindicacion.

Como se menciona previamente, se amplia la recomen-
dacion de utilizar iSGLT2 en pacientes con ICFEr.

En la tabla de ensayos CV de los diferentes farmacos, se
incluyen los datos del estudio PIONEER-6 correspondientes
a semaglutida oral. Este farmaco, aunque autorizado por la
Agencia Europea, todavia no esta comercializado en nuestro
pais.

Un aspecto no especificado en los SMCD es el paciente
con DM en las Unidades de Rehabilitacién Cardiaca. Segin un
reciente informe de la ESC'?, el tratamiento de estos pacien-
tes en estas unidades, a nivel europeo, era claramente
deficitario y escasamente ajustado a las guias. Por tanto,
es necesaria la colaboracion Cardiologia-Endocrinologia en
estas unidades para garantizar la implementacion de reco-
mendaciones como las del SMCD.

Adultos mayores/ancianos

Los SMCD recogen las recomendaciones para «older people»
incluyendo a los pacientes mayores de 65 afos. La OMS con-
sidera anciano a los sujetos que han superado la mediana de
supervivencia al nacimiento, que en Espana es a partir de
los 75 anos.

En esta seccion se mantienen las recomendaciones sobre
la evaluacién integral del anciano con DM, de los con-
dicionantes médicos, psicoldgicos, funcionales y sociales,
asi como la deteccion de sindromes geriatricos (es decir,
polifarmacia, deterioro cognitivo, depresion, incontinen-
cia urinaria, caidas y dolor persistente) para establecer los
objetivos de control y el abordaje terapéutico'>.

Destaca un apartado de «Funcion Neurocognitiva», que
recomienda la deteccion temprana de la deficiencia cogni-
tiva leve que debe realizarse en adultos de 65 anos de edad
0 mayores en la visita inicial y anualmente. Se recomiendan
herramientas de evaluacion simples como el Mini-Mental
State Examination, Mini-Cog y la Evaluacion Cognitiva de
Montreal.

Recomienda evitar posibles episodios de hipoglucemias,
preguntando a los pacientes y a los cuidadores durante las
visitas de seguimiento, y reforzar el manejo de la hipoglu-
cemia en ancianos con DM. Puede estratificarse el riesgo de
hipoglucemia con calculadoras de riesgo validadas (p. €j.,
Modelo de hipoglucemia de Kaiser). En los ancianos con DM1,
y en los DM2 con MDI, se debe considerar la MCG para reducir
las hipoglucemias.

En las recomendaciones sobre los objetivos glucémicos
se mantiene la individualizacion considerando la hetero-
geneidad de los ancianos con DM. Se consideran objetivos
de HbA1c<7,0-7,5% y la glucosa posprandial (GPP) en
80-180mg/dl en aquellos ancianos con pocas enfermeda-
des cronicas coexistentes, estado cognitivo y funcional
preservado. En aquellos con enfermedades crénicas conco-
mitantes, alteraciones cognitivas o funcionales los objetivos
seran entre < 8,0-8,5%, mientras que en los ancianos con
DM muy complejos (cuidados crénicos o enfermedad crénica
en fase terminal o deterioro cognitivo moderado a grave o
con 2 o mas deficiencias para las actividades cotidianas), se
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remarca no insistir en los objetivos de HbA1c, evitando la
hipoglucemia y la hiperglucemia sintomatica.

Se mantiene el nivel de recomendacion en la gestion
de estilos de vida, una ingesta optima de proteinas, rea-
lizar ejercicio fisico regular, incluida la actividad aerébica
y el entrenamiento de resistencia para todos los ancianos
con DM que puedan participar de manera segura en estas
actividades. En los ancianos con DM2, obesidad y capaci-
dad para hacer ejercicio de manera segura se ha anadido la
recomendacion de una modificacion intensiva en estilos de
vida centrada en cambios en la dieta, actividad fisica y una
pérdida de peso moderada (5-7%).

Respecto a la terapia farmacologica, mantienen el nivel
de recomendacion de los medicamentos con bajo riesgo de
hipoglucemia, evitar el sobretratamiento, desintensificar las
terapias complejas sin perder el objetivo individualizado de
HbA1c.

Refuerzan el algoritmo para simplificar el régimen de
insulinizacion en ancianos.

Con los arGLP1 e insulinas, al ser inyectables (excepto
semaglutida oral, no comercializada en Espana) se pue-
den plantear algunas cuestiones practicas, ya que requieren
habilidades visuales, motoras y cognitivas para una admi-
nistracion adecuada. Posiblemente los arGLP-1 no sean los
mas adecuados en ancianos con pérdida de peso inexplica-
ble porque pueden estar asociados con nauseas, vomitos y
diarrea.

Respecto a los iSGLT2, senalan que los analisis estrati-
ficados de los ECA de este grupo de farmacos indican que
los pacientes mayores tienen beneficios similares o mayores
que los pacientes mas jovenes.

En el contexto de los cuidados paliativos, los objetivos
principales para el control de la DM al final de la vida son:
la comodidad general, la prevencion de sintomas angustian-
tes, asi como preservar la calidad de vida y la dignidad. La
mayoria de los farmacos para la DM2 pueden retirarse.
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