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Las guias de practica clinica recomiendan que se valore el tratamiento con dos hipoglucemiantes desde el inicio en pacientes con HbA, muy por encima del objetivo. Sin
embargo, no existen pautas claras sobre como intensificar el tratamiento en los pacientes cuya HbA,_esta muy por encima del objetivo y que toman metformina en
monoterapia a dosis submaxima. 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 adicion de sitagliptina al tratamiento con metformina en dosis estables, asi como la coadministracién inicial con metformina, proporciona una mejora clinica 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 de metformina?

;Qué es el estudio CompoSIT-M? ;Cuales fueron sus caracteristicas?

Compap:
Es un estudio disefiado para evaluar la S it No Multinacional __f Aleatorizado
eficacia glucémica y la seguridad de Ia ebo gy (68 centros en 8 paises) —

administracion simultanea de sitagliptina
durante el ajuste ascendente de la dosis de
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;Quién participo?

e .+ entreel 8,5%yel12,0 % en pacientes sin tratamiento farmacoldgico previo
+ entreel 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 a-glucosidasa

I : .
Adultos con DM2 Hpba  NivelesdeHbA,

) HbA, Tras un periodo de estabilizacion de 6 a 10 semanas con metformina de liberacion
IMC 218 kg/m 75%  rapida, todos los participantes tenian una HbA _entre el 7,5 % y el 11,0 % antes del

11,0 % o 6 0 P . . o
inicio de un periodo de 2 semanas con placebo previo a la aleatorizacién

; Cuales fueron sus objetivos principales?

Comparar el ajuste ascendente de la dosis de metformina mas la adicion 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:

leA1c La reduccion de la HbA, La seguridad y tolerabilidad

;Como se hizo (diseno del estudio)?

Estabilizacion Tratamiento

FASE DEL ESTUDIO glicémica . . VARIABLES
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TRATAMIENTO Tratamiento con Placebo ayunas
metformina

500 mg
2 veces al dia
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iCuales fueron los resultados?
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A las 20 semanas de tratamiento, el cambio promedio respecto
del valor basal de la HbA, , calculado segun el método de los
minimos cuadrados, fue S|gn|f|cat|vamente mayor con
sitagliptina que con placebo:
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« Sitagliptina: =1,10 % [IC 95 %: -1,28, -0,93]
« Placebo: =0,69 % [IC 95 %: -0,88, -0,51]
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La diferencia entre grupos fue =0,41 % [IC 95 %: -0,59, -0,23]);
p <0,001.

Cambio desde el valor inicial de HbA
Cambio desde el valor inicial de HbA
% (Promedio (minimos cuadrados) £+ DE)

Semana

La reduccion 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 poblacion total del estudio, el porcentaje de pacientes que alcanzo el objetivo @
glucémico (HbA, <7 %) fue mayor con el tratamiento con sitagliptina (28,8 %) que con 0
el placebo (16,6 %) riesgo relativo: 1,7 [IC 95 %: 1,2, 2,5; p = 0,002]. \

En el grupo de pacientes que tenian un HbA, 8,5 %, el porcentaje de pacientes que alcanzo el
objetivo glucem|co (HbA,_ <7 %) fue mayor con el tratamiento con sitagliptina (15,6 %) que con el
placebo (5,7 %); riesgo relativo: 2,4 [IC 95 %: 11, 5,3; p = 0,026].

La proporcion de pacientes que recibid tratamiento de rescate glucémico fue baja

en ambos grupos.

SEGURIDAD

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

jCuales son las conclusiones?

La reduccion 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/I
entre los dos grupos [IC 95 %: -1,1, -0,3; p = 0,002].

Material elaborado el 17/06/2024

El inicio precoz del tratamiento con sitagliptina puede ser una estrategia
de intensificacion del tratamiento seguray eficaz para reducir la inercia
terapéutica y acelerar la consecucion del objetivo de HbA, _en pacientes
con pocas probabilidades de alcanzarlo Unicamente con el aumento de la
dosis de metformina.
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DS: desviacion estandar; HbA, : hemoglobina glicosilada



