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Es un estudio diseñado para evaluar la
eficacia glucémica y la seguridad de la

administración simultánea de sitagliptina
durante el ajuste ascendente de la dosis de

metformina en pacientes con DM2

Las guías de práctica clínica recomiendan que se valore el tratamiento con dos hipoglucemiantes desde el inicio en pacientes con HbA1c muy por encima del objetivo. Sin
embargo, no existen pautas claras sobre cómo intensificar el tratamiento en los pacientes cuya HbA1c está muy por encima del objetivo y que toman metformina en

monoterapia a dosis submáxima. Para algunos de estos pacientes, puede ser razonable empezar un segundo hipoglucemiante en paralelo, en vez de esperar a finalizar el
aumento de la dosis de metformina.

La adición de sitagliptina al tratamiento con metformina en dosis estables, así como la coadministración inicial con metformina, proporciona una mejora clínica significativa del
control glucémico sin aumentar el peso ni la incidencia de hipoglucemia.

Pero… ¿qué ocurre si se administra durante el ajuste ascendente de la dosis demetformina?

¿Qué es el estudio CompoSIT-M?

Adultos con DM2

IMC ≥18 kg/m2

Niveles de HbA1c:
• entre el 8,5 % y el 12,0 % en pacientes sin tratamiento farmacológico previo
• entre el 7,5 % y el 11 % en pacientes en tratamiento estable en monoterapia con

metformina 1000 mg/d, una sulfonilurea, una glinida o un inhibidor de la α-glucosidasa

HbA1c

Tras un período de estabilización de 6 a 10 semanas con metformina de liberación
rápida, todos los participantes tenían una HbA1c entre el 7,5 % y el 11,0 % antes del
inicio de un período de 2 semanas con placebo previo a la aleatorización

¿Quién participó?

HbA1c
7,5 %-
11,0 %

Comparar el ajuste ascendente de la dosis de metformina más la adición de sitagliptina (grupo de sitagliptina) con solo el ajuste
ascendente de la dosis de metformina (grupo de placebo) tras 20 semanas de tratamiento, en cuanto a:

La reducción de la HbA1c
HbA1c La seguridad y tolerabilidad

¿Cuáles fueron sus objetivos principales?

¿Cómo se hizo (diseño del estudio)?

FASEDEL ESTUDIO

DURACIÓN

TRATAMIENTO

6-10 semanas

Tratamiento con
metformina
500 mg

2 veces al día

2 semanas

Placebo

20 semanas

Metformina
1000 mg

2 veces al día

+

Sitagliptina 100 mg
1 vez al día

(n=229)

Metformina
1000 mg

2 veces al día

+

Placebo
1 vez al día

(n=229)

Estabilización
glicémica

(hasta alcanzar niveles
HbA1c 7,5 % - 11 %)

Tratamiento
simple ciego con

placebo

Aleatorización de
los pacientes

Concentración
de HbA1c

Concentración
de glucosa en

ayunas

Acontecimientos
adversos

Tratamiento
doble ciego

VARIABLES
EVALUADAS

Comparison ofSITagliptin vs.placebo duringMetforminuptitration

N = 458



¡Cuáles fueron los resultados?

EFICACIA

SEGURIDAD

La reducción de la glucemia en ayunas fue mayor en los pacientes
tratados con sitagliptina que en los pacientes tratados con placebo, con
una diferencia de cambio respecto de la glucemia basal de 0,7 mmol/l
entre los dos grupos [IC 95 %: −1,1, −0,3; p = 0,002].

La incidencia de efectos adversos fue similar en los dos grupos de tratamiento.

El inicio precoz del tratamiento con sitagliptina puede ser una estrategia
de intensificación del tratamiento segura y eficaz para reducir la inercia
terapéutica y acelerar la consecución del objetivo de HbA1c en pacientes
con pocas probabilidades de alcanzarlo únicamente con el aumento de la
dosis de metformina.

¿Cuáles son las conclusiones?
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A las 20 semanas de tratamiento, el cambio promedio respecto
del valor basal de la HbA1c, calculado según el método de los
mínimos cuadrados, fue significativamente mayor con
sitagliptina que con placebo:

• Sitagliptina: −1,10 % [IC 95 %: −1,28, −0,93]
• Placebo: −0,69 % [IC 95 %: −0,88, −0,51]

La diferencia entre grupos fue −0,41 % [IC 95 %: −0,59, −0,23]);
p <0,001.

Resultado principal

La reducción de la glucemia en ayunas fue mayor en los pacientes tratados con sitagliptina que en
los pacientes tratados con placebo, con una diferencia de cambio respecto de la glucemia basal de
0,7 mmol/l entre los dos grupos [IC 95 %: −1,1, −0,3; p = 0,002]

En la población total del estudio, el porcentaje de pacientes que alcanzó el objetivo
glucémico (HbA1c <7 %) fue mayor con el tratamiento con sitagliptina (28,8 %) que con
el placebo (16,6 %); riesgo relativo: 1,7 [IC 95 %: 1,2, 2,5; p = 0,002].

En el grupo de pacientes que tenían un HbA1c ≥8,5 %, el porcentaje de pacientes que alcanzó el
objetivo glucémico (HbA1c <7 %) fue mayor con el tratamiento con sitagliptina (15,6 %) que con el
placebo (5,7 %); riesgo relativo: 2,4 [IC 95 %: 1,1, 5,3; p = 0,026].

La proporción de pacientes que recibió tratamiento de rescate glucémico fue baja
en ambos grupos.

DS: desviación estándar; HbA1c: hemoglobina glicosilada
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