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Resumen

Objetivos: Ladiabetestipo 2 (DM2) es una enfermedad progresiva que requiere de la adicion sucesivade
agentes antihi perglucemiantes para mantener 10s objetivos glucémicos, aunque laformade intensificar la
terapia contintia siendo discutible. Los beneficios de dapagliflozina (DAPA) frente a saxagliptina (SAXA) en
control glucémico (CG) y reduccion de peso han sido demostrados en un andlisis post-hoc (NCT01606007).
En esta ocasién evaluamos el fracaso al mantener el CG -la pendiente de larecta de regresion de ?2Alcen €
tiempo (coeficiente de fracaso [CdF])- con DAPA o SAXA en adicién ametformina (MET).

Material y métodos: El CdF de DAPA vs SAXA se compar6 estadisticamente de forma directa hasta las 24
semanas (corto plazo; NCT01606007, pacientes (pts) con un valor 7Alc ? 1 ala semana 18 o posterior) e
indirectamente (analisis post hoc de ensayos controlados mediante placebo) hasta las 102 semanas (largo
plazo; NCT00528879 y NCT00121667, pts con un valor de ?2A1c ? 3 en tres visitas diferentes ala semana 20
O posterior).

Resultados: El CdF de Alc fue menor para DAPA vs SAXA tanto alas 24 semanas (una reduccion mayor de
1,38%/afo; p = 0,009) como alas 102 semanas (una reduccion mayor de 0,37%/afio; p = 0,04) (fig.). Un
menor numero de pts tratados con DAPA gue con SAXA requirieron medicacion de rescate o discontinuaron
el estudio debido afracaso al alcanzar el CG hastalas 24 semanas (3,4% vs 9,4%; p = 0,0191). De forma
similar, el ratio de riesgo g ustado por placebo de medicacion de rescate o discontinuacion del estudio en
DAPA fue numéricamente inferior que en SAXA hastalas 102 semanas (0,70 vs 0,74; p = 0,68).
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La durabilidad para cada tratamiento se basa en el cilculo del CdF, ol cual es la
pendiente promedio de una recta de regresidn para el cambio de Alc a o largo
del tiempo (en afios: semanas 18-24 para la comparacion directa; y semanas
20-102 para la comparacion indirecta), excluyends aquellos datos tras el uso
de medicacidn de rescate. La comparacién directa entre DAPA y SANA se realizd
utilizando un andlisis post hoc de NCTO1606007. El método de la comparacidn
indirecta midid el efecto de DARA vs SAXA en base o los resultados de los
estudios de DAPA wi placebs (NCTOOSZEETT) v SAKA v placebs
[RCTOOR21E6T).

Alc, hemoglobina glicosilada; CdF, cogficients de fracaso; CG, control
plucémico; DAPA, dapagliflczina; DM, diabetes tipo 2; EE, error estindar; IC,
intervalo de confianza; MET, metformina, PBO, placebo; pts pacientes; SANA,
saxagliptina

Durabilidad del CG con DAPA vs SAXA, ambas como terapia en adicion a MET en pts con DM2.

Conclusiones: Estos resultados sugieren que en pacientes con DM 2 inadecuadamente controlados con MET,
laadicién de DAPA se asocia con una durabilidad del CG significativamente superior que con SAXA hasta
las 102 semanas.
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