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1. INTRODUCCION. DEFINICION DE MCG RETROSPECTIVA Y MCG
INTERACTIVA O A “TIEMPO REAL”

Los estudios Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)/Epidemiology of Diabetes
Interventions and Complications (EDIC) (1)(2) demostraron que para mejorar el grado
de control metabdlico en los pacientes con diabetes tipo 1 (DT1) mediante el
tratamiento intensivo con cualquiera de las modalidades de insulinoterapia (MDI,
multiples dosis de insulina subcutanea; ISCI, infusién subcutanea continua de insulina)
es necesario la realizacion de frecuentes medidas de glucemia capilar al dia y la
utilizacién de esta informacion para realizar modificaciones en el tratamiento. A pesar
de que los glucometros se han ido perfeccionando en los ultimos afios, de forma que
cada dia son mas rdpidos, precisos y necesitan menor cantidad de sangre, la medicién
intermitente de la glucemia no informa sobre la magnitud de las fluctuaciones ni de la
velocidad o direccién de los cambios que suceden en el tiempo.

En 1999, Minimed (Northridge, CA) comercializé el primer dispositivo de
monitorizacidon continua de la glucosa (MCG), el sistema de analisis retrospectivo
CGMS (Continuous Glucose Monitoring System) y posteriormente el sistema CGMS
Gold. Aunque estos dispositivos no permitian evaluar las mediciones de glucosa en
tiempo real, los resultados podian ser analizados de forma retrospectiva por los
profesionales y ser usados para implementar cambios en el tratamiento. Estos
sistemas de tipo “Holter” son lo que conocemos como sistemas de MCG retrospectivos
o de uso profesional. Sin embargo, estos dispositivos, aunque se han convertido en
una herramienta de trabajo habitual en los Servicios de Endocrinologia, carecen de la
evidencia cientifica suficiente que demuestre que el uso intermitente se asocie con
una mejoria del control glucémico (3, 4).

Por otro lado, existen desde hace ya algunos afios otros dispositivos capaces de
mostrar valores de glucosa de manera continua, informar sobre tendencias y permitir
programar alarmas de distintos tipos. Ademas, hay dispositivos mas complejos que
combinados con ISCl suspenden de forma automatica la infusidon de insulina cuando se
prevé una posible hipoglucemia y la reinician una vez resuelta esa situacion. Estos
dispositivos se denominan sistemas de MCG interactivos o a “tiempo real” (MCG-TR). A
diferencia de lo que ocurre con los sistemas de informacion retrospectivos, desde el
afilo 2006 hemos presenciado un incremento exponencial de aquellos trabajos que
demuestran la eficacia de los sistemas de MCG-TR en la mejoria del grado de control
de los pacientes con DT1 (5). Podriamos resumir que el uso de estos sistemas se asocia
a una reduccién de HbA,. de aproximadamente 0,3-0,4%, que es mayor a mayor HbA,
de partida y a mayor frecuencia de uso del sensor, con una reduccién o un no
incremento en los episodios de hipoglucemia asociados al tratamiento, y con una
mejoria general en la percepcion de calidad de vida de los pacientes. Ademas, a pesar
de que la mayor parte de estudios lo compara con sistemas de tipo ISCI aislados,
podriamos anadir que existe también evidencia de mejora en el control metabdlico de
los pacientes que reciben tratamiento con MDI a los que se les asocia un dispositivo de
este tipo.



Por ultimo, la aparicion del sistema de monitorizacion de la glucosa flash (MFC) ha
dado un giro inesperado a la situacion actual. Si bien no es un sistema de medicion
continua propiamente dicho y presenta algunas particularidades (como la ausencia de
alarmas programables), ofrece al menos 2 ventajas técnicas substanciales a tener en
cuenta: la no necesidad de calibracién y la duracién prolongada del sensor (14 dias).
Ademas, tienen un menor coste, lo que ha permitido el acceso a esta tecnologia a un
mayor numero de pacientes. El grado de precision actual, no inferior a otros sistemas
de MCG segun los pocos datos de que disponemos, debera ser confirmado en los
estudios multicéntricos que estan en marcha (REPLACE NCT02082184 en diabetes tipo
2, DT2, e IMPACT NCT02232698 en DT1)*.

Este documento pretende consensuar, en base a la evidencia cientifica, las
indicaciones principales para el uso de MCG analizando en qué casos concretos se
podria plantear la financiacidén publica de los sistemas de MCG-TR.

*A Ultima hora de la redacciéon de este documento, se ha presentado como
Comunicacién Oral en el Congreso de la American Diabetes Association el estudio
IMPACT en DT1. En una poblacion muy seleccionada, el uso de estos dispositivos de
medicion de la glucosa flash, ha demostrado reducir el tiempo en hipoglucemia
cuando se los compara con el uso de la glucemia capilar.



2. SISTEMAS DE MCG ACTUALES



Tabla 1. Sistemas de monitorizacién continua de glucosa actuales comercializados
SISTEMAS DE MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA ACTUALES COMERCIALIZADOS

Guardian Real Time/
ParadigmVeo/ Minimed 640G
(Medtronic)

iPro2 (Medtronic)

Freestyle Navigator Il
(Abbott) **

FreeStyleLibre*
(Abbott)

Dexcom G4/G5**
(Dexcom)

En tiempo real,

Sistema monitorizacion Retrospectivo En tiempo real En tiempo real disponibles a En tiempo real
demanda
Monitor e Monitor Guardian Real Time o Monitor Monitor Monitor/sociado a
asociado a ISCI ISCl/Asociado a telf. Movil
Necesidad de calibracién por desslijéihc’ggé 12 Si(2h, 8h, después cada12h)  Si (L, 2, 10, 24 y 72h) No Si (2, luego cada 12h)
SMBG tras x horas P T P oD esy  IUeg
heras)
Duracion 6 dias 6 dias 5 dias 14 dias 7 dias
Inicio de la monitorizacion
tras insercion del sensor 1 hora 1-2 hora 1 hora 1 hora 2 horas
Monitor de tendencia de las .
ultimas x horas T 3-6-12-24 h 1,2,10,24,72 h 8, 24 h, 14 dias 1,3,6,12,24 h
Monitor de determinaciones 5 1 1 5
de glucosa cada x minutos T
Si. Hiper e hipoglucemia. Si. Hiper e No. Si. Hiper e hipoglucemia.
Tendencia. Predictiva. hipoglucemia. Elechas de tendencia Tendencia predictiva
Alarmas No Parada ISCI en hipoglucemia  Tendencia predictiva en monitor.
(Paradigm Veo) y predictiva de
hipoglucemia en Minimed 640G
Tipo de Sensor Enlite (enzimatico subcutaneo) enzimé}tico enzimé}tico enzimatico subcutaneo
subcutdneo subcutdneo
Grosor del sen5<))r (Gauges - 27 G (0,36mm) 23 G (0,6 mm) 26 G (0,4 mm) 31 G (0,23 mm)
mm-
Longitud del sensor (mm) 8,75 mm 5mm 5mm 13 mm
Angulo de insercién sensor 90° 90° 90° 45°

* Requiere el escaneo minimo cada 8 horas de los datos. Periodos de tiempo mayores originan la pérdida de informacion.
**No disponibles en Espafia



3. VENTAIJAS DE LA MCG

- MCG retrospectiva:

Los estudios sobre monitorizacién retrospectiva o “ciega” han demostrado sélo
beneficios limitados en cuanto al control glucémico, frecuencia o gravedad de
hipoglucemias o de las descompensaciones hiperglucémicas (3,4).

Sin embargo, estos sistemas pueden ser de utilidad fundamentalmente para el equipo
asistencial, permitiendo el andlisis de los patrones diarios de glucemia para detectar
periodos de hiperglucemia o hipoglucemia no registrados en las determinaciones
convencionales de glucemia capilar y resolver discrepancias con los resultados de
HbA,..

El andlisis de estos patrones junto con el paciente puede ser un instrumento educativo
para el paciente al mostrar de forma grafica el resultado de su actividad diaria y
justificar las modificaciones necesarias del tratamiento.

Recientemente se ha utilizado, junto con los datos de ritmo de infusién de insulina de
la ISCI, para estimar la sensibilidad a la insulina en pacientes con DT1 tratados con
infusién sc continua (6).

- MCG-TR:

Desde los estudios iniciales con los sistemas de MCG-TR se describe que la informacién
aportada por estos dispositivos consigue mejorar el control metabdlico de los
pacientes tanto en tratamiento con MDI como con ISCI, con reduccion de los niveles de
HbA:. (5, 7-9), asi como en algunos estudios de la frecuencia y gravedad de las
hipoglucemias (9), y una mejoria de la respuesta adrenérgica en pacientes con
hipoglucemia inadvertida (10). En los ultimos afios son varios los metaanalisis
publicados que apoyan la utilidad de la MCG en la mejoria del control metabdlico (3,
11,12). Y todo ello a pesar de que la mayoria de los ensayos publicados en la actualidad
utilizan dispositivos de mas de 3 afios de antigliedad. Los nuevos sistemas son mas
precisos y mas sencillos, lo que probablemente incremente la adherencia al uso de la
terapia.

Los factores asociados con una mejor respuesta son (8, 13,14):

- Frecuencia de uso de la MCG: los pacientes que utilizaron el dispositivo al
menos 6 dias a la semana presentaban una disminucién de HbA;. de 0,58 %,
mientras que no hubo diferencias significativas por debajo de esta frecuencia.

- Edad: los pacientes adultos (25 afios o mas) consiguen una disminucion de
HbA:. de 0,50 % frente al 0,37% de los nifios hasta 14 afios y al 0,18% en los
adolescentes. Estas diferencias dependen fundamentalmente de la frecuencia
de uso, ya que el beneficio es similar en todos los grupos de edad para una
misma frecuencia.



- Nivel previo de HbA;.: como ocurre con cualquier medida terapéutica, la
disminucion de HbA;. es mayor en los pacientes que parten con un peor
control.

- Frecuencia de autoanalisis de glucemia capilar previos: aquellos pacientes que
realizan 6 6 mas autoanalisis es mas probable que usen la MCG con mayor
frecuencia.

Aunque por el momento estos sistemas no han conseguido demostrar una mejoria
significativa en la calidad de vida de los pacientes que los utilizan, se observan ciertas
mejoras en pacientes adultos en cuanto al miedo a las hipoglucemias y el estado fisico
general (15).

El uso adecuado de estos sistemas se ha asociado a una reduccidn de los niveles de
HbA;. entre 0,5 — 1,1 % con respecto al tratamiento con MDI y autoanalisis de
glucemia capilar (16-18), aunque en otros estudios no se han encontrado diferencias
significativas (20). También se ha observado disminucion de la frecuencia de
hipoglucemias moderadas—graves (19,20) y nocturnas (21), y del tiempo transcurrido
en hipoglucemia (22) en comparacién al tratamiento con ISCI sin MCG, aunque no ha
conseguido mejorar la sensibilidad a las hipoglucemias inadvertidas (20).

Los sistemas de MCG-TR permiten la integracion con los sistemas ISClI en lo que
conocemos como sistemas integrados ISCI-MCG (sistemas SAP, sensor augmented
pump). Esta integracion ha permitido el disefio de equipos que por primera vez
automatizan alguna funcién a partir de la informacién de la MCG-TR. Es el caso de los
sistemas que suspenden la infusion de insulina cuando detectan niveles de glucemia
por debajo de un umbral prefijado y, mas recientemente, la suspensién de la infusiéon
ante la prediccion de un valor bajo prefijado.

La integracion de MCG e ISCI en los sistemas SAP es la base para el desarrollo de
sistemas automaticos (closed-loop) de infusién de insulina con minima o ninguna
intervencion del paciente, que supondran la aparicion en un futuro del pancreas
artificial.



4. INCONVENIENTES DE LA MCG

Si bien en los ensayos clinicos realizados hasta la fecha la complicaciéon mas habitual
atribuida a la MCG fue la relativa a los sintomas locales de irritacién, edema o eritema
en la zona de inyeccidn del sensor, éstos son de escasa importancia, poco frecuentes y
no provocan la discontinuidad del uso del sensor (13, 23).

Probablemente, el principal inconveniente en la expansidn de los sistemas de MCG sea
la precision y fiabilidad insuficiente que condiciona la toma de decisiones por parte del
paciente y el profesional. De hecho, todos los sistemas actuales consideran la MCG
como un complemento a la realizacion de autoanalisis de glucemia capilar,
aconsejando la confirmacion previa antes de cualquier cambio terapéutico.
Paradéjicamente, la necesidad de confirmacién de los valores de MCG puede conllevar
un aumento de la frecuencia de realizacion de glucemias capilares diarias (24).
Estudios recientes sugieren que la mejoria en la precision y fiabilidad en la MCG puede
resultar en una mayor adherencia, confianza y toma de decisiones menos
conservadoras en el manejo del control glucémico, asi como con la mejoria en la
calidad de vida y reduccion de la dependencia de la determinacion frecuente de la
glucemia capilar (25). Esta situaciéon es especialmente importante para aquellos
valores fuera de rango, especialmente en valores cercanos a la hipoglucemia, debido a
gue pueden condicionar la toma de decisiones errdneas si no se realiza una glucemia
capilar de confirmacion (26).

Por otro lado, el uso actual de esta tecnologia se ve seriamente limitada por su coste y
por no estar incluida en las prestaciones del Sistema Nacional de Salud en el momento
actual (27). A pesar del progreso técnico en los sistemas de MCG y su abaratamiento,
s6lo algunos paises de nuestro entorno incluyen el reembolso de la MCG. Este estd, en
general, limitado a pacientes con DT1 que cumplan ciertos requisitos,
fundamentalmente hipoglucemias desapercibidas/graves o durante el embarazo (28).

A pesar de que el coste de los sistemas de MCG es una limitacién fundamental, incluso
en aquellas situaciones en las que no supone un problema (en el contexto de ensayos
clinicos), pocos pacientes utilizan el sistema durante la mayor parte del tiempo y
algunos incluso rechazan su utilizaciéon (24). Es indudable que existen barreras
psicologicas a su implantacién, semejantes a las que ocurren para el uso de otras
tecnologias como los ISCI. A pesar de las mejoras en los sistemas de MCG actuales en
comodidad, reduccion del tamafio, y mayor facilidad de manejo, siguen existiendo
importantes inconvenientes como la necesidad de calibraciones repetidas, aplicaciéon
invasiva del sensor y recambio frecuente, frecuencia de alarmas errdneas, dificultad de
interpretacion de los datos y en la toma de decisiones, etc. Todo ello exige una actitud
vigilante permanente por parte del paciente para mantener los niveles de glucosa en el
rango considerado objetivo (29). Por otro lado, la MCG sélo ha demostrado mejoria en
el control metabdlico cuando su utilizacién es intensiva (al menos un 70% del tiempo)
lo que limita su utilidad en pacientes con poca adherencia al tratamiento.

Por ultimo, la puesta en marcha de estos sistemas exige programas de educacion
diabetoldgica especificos para aquellos pacientes que inician la MCG, pero también la
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formacion de aquellos profesionales y equipos capacitados en su prescripcion. Es
indudable que la gran cantidad de informacion retrospectiva y a tiempo real que
aporta la MCG precisa de un importante soporte educativo para su manejo con el
objetivo de mantener los niveles de glucosa en el rango deseado previendo las posibles
desviaciones y a su vez evitando las sobreactuaciones en hipo e hiperglucemia. Por
ello, el uso de la MCG supone una importante inversién en tiempo, recursos
asistenciales y de formacion para el paciente y los profesionales (29). En este contexto,
la motivacién del paciente y su formacidn en programas estructurados por equipos de
educaciéon  diabetoldgica con experiencia es de crucial importancia.
Desafortunadamente, no existen programas estructurados publicados al respecto ni
estudios sobre su eficacia (30).



5. COSTE-EFECTIVIDAD DE LA MCG

Disponemos de escasa evidencia sobre la eficacia clinica y especialmente sobre la
eficiencia de la MCG retrospectiva. Si bien, aunque también limitada, la evidencia
sobre la eficiencia de la MCG-TR, es mayor. Los estudios desarrollados incluyen analisis
de coste-utilidad y coste-efectividad en los que se utilizan modelos que simulan la
progresion de la diabetes y el desarrollo de complicaciones secundarias, en funcién de
las caracteristicas clinicas de la cohorte, los factores de riesgo asociados
(fundamentalmente variables de control metabdlico) y diferentes horizontes
temporales pre-definidos. Los modelos mas frecuentemente utilizados para este fin
son el CORE Diabetes Model y el modelo de Markov.

El beneficio econdmico derivado de la prevencion de las hipoglucemias,
potencialmente uno de los principales beneficios clinicos de la MCG, se ha considerado
como objetivo primario en un reciente estudio de evaluacion econdmica del sistema
integrado con suspension por hipoglucemia (31).

- Evaluaciéon econémica de MCG interactiva (MCG-TR)

En EE.UU. se han desarrollado varios estudios de evaluacién econdmica de MCG-TR.
Huang et al. publicaron un estudio de coste-utilidad de MCG frente a
automonitorizacion de glucemia capilar (AMGC) en DT1 en terapia intensiva,
considerando como cohortes una cohorte con HbA;:>7% en adultos >25 afios y otra
cohorte con HbA.<7,0% de todas las edades (32). Utilizando un modelo de Markov, la
ratio de coste-efectividad incremental (ICER) por ano de vida ganado (QALY) fue de
98.679 ddlares/QALY (71500 EUR/QALY, aprox.), para la cohorte de HbA;:>7% y de
78.943 ddlares/QALY (57205 Euros/QALY) para la cohorte de HbA;<7% (32).
Considerando un dintel de 100.000 dodlares/QALY, aceptado para otras terapias en
diabetes, MCG puede considerarse coste-efectiva.

McQueen et al., utilizando un modelo de Markov sobre una cohorte de poblacién DT1
adulta concluyen ICER mds favorables y que se sitian en 45.033 délares/QALY (32.500
EUR/QALY aprox.) para el uso de MCG frente a AMGC (33). Los autores sugieren que
para individuos con DT1 en terapia intensiva y HbA;:>8%, la MCG es una alternativa
coste-efectiva a la AMGC.

- Evaluacion econdmica de la terapia SAP:

Roze et al., desarrollaron un analisis de evaluacién econémica en DT1 bajo terapia SAP
en comparacion con terapia ISCl y AMCG (34). A través del CORE Diabetes Model, y
considerando la mejora del control metabdlico bajo SAP procedente de metaanalisis
(5), los autores predicen una incidencia menor de complicaciones, con un retraso
medio de 1,15 afios en el desarrollo de complicaciones, y una expectativa de vida
mayor (incremento medio de 1,03 aios). Esto se traduce en el andlisis econdmico en
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una ratio de coste efectividad incremental de 367.571 Coronas Suecas/QALY (39.000
Euros/QALY, aproximadamente), favorable para la adquisicion de la terapia dentro del
sistema sueco (500.000 SEK / 55.000 Euros), por lo que se concluye que la terapia SAP
es coste-efectiva frente a la terapia ISCI exclusiva.

- Evaluacion economica de SAP con funcion low-glucose suspend
(suspension de la infusion de insulina en hipoglucemia):

Recientemente, el grupo australiano de Ly et a. Ha publicado un analisis de evaluacion
econdmica sobre los sistemas low glucose suspend (LGS) en pacientes con DT1 (31). La
evaluacidn econdémica se desarrollé considerando los resultados del Unico ensayo
clinico que compara SAP con funcion LGS frente a ISCI exclusiva, en pacientes con DT1
pedidtricos y en adultos con evidencia de hipoglucemia inadvertida (19). El objetivo
primario del analisis fue el ICER por hipoglucemia grave evitada, que fue de 17.602
ddlares australianos (11.500 Euros, aproximadamente) y de 14.289 ddlares
australianos (9.300 Euros, aproximadamente) para todo el grupo analizado y para el
subgrupo de menores de 12 afios, respectivamente. Con estos resultados, los autores
concluyeron que la terapia SAP-LGS es una alternativa coste-efectiva a la terapia ISCI
en pacientes con DT1 e hipoglucemias inadvertidas, ya que el incremento de coste
asociada a esta tecnologia se compensa parcialmente con la reduccién de la incidencia
de hipoglucemias graves y del consumo de recursos asociado a las mismas.

11



6. LA MCG EN GRUPOS DE PACIENTES ESPECIALES

La utilidad de los sistemas de MCG en algunas patologias concretas y en grupos de
pacientes especificos precisa aun de mas estudios aleatorizados y controlados.

- La MCG como herramienta diagndstica en diferentes patologias

Diferentes estudios han evaluado el papel de MCG en la deteccién precoz de las
alteraciones del metabolismo de la glucosa en fase de prediabetes, comparando su
utilidad respecto a la sobrecarga oral de glucosa (SOG) y HbA;., demostrando que la
MCG es capaz de detectar las alteraciones de la glucemia en particular en pacientes
con factores de riesgo (35). Se ha utilizado en pacientes con diabetes monogénicas y
también en pacientes pediatricos obesos con factores de riesgo para DT2, en los que
las alteraciones de la glucosa se pueden detectar incluso antes que las de la SOG y la
HbA:c (36, 37).

También se ha utilizado en la fibrosis quistica. En este caso, la MCG se emplea
fundamentalmente para evidenciar la alteracién precoz de la glucemia postprandial
gue pueda precisar tratamiento con analogos de insulina preprandiales, lo que a veces
no coincide con la respuesta a la SOG. También en pacientes con sindrome de ovario
poliquistico, al presentar un retraso en el pico postprandial del desayuno. La MCG
también se ha utilizado en otras patologias como la talasemia major o las
enfermedades de depdsito con el mismo fin (38).

Por otro lado, existen diferentes estudios que apoyan su utilizacion en pacientes
criticos y sobre todo en recién nacidos con muy bajo peso al nacer con el objetivo de
evitar las hipoglucemias (39).

- La MCG en el embarazo

Dentro de las diferentes complicaciones para el feto y recién nacido de madre con
diabetes, la macrosomia es la complicacién mas frecuente. Parece que Ila
hiperglucemia postprandial estaria en relacidon con dicha alteracion.

Aunque algunos estudios sugieren que este dispositivo podria diferenciar entre
mujeres con diabetes gestacional y aquellas con intolerancia a la glucosa, y que
ademas podria mejorar el control metabdlico durante el embarazo y por tanto evitar
dichas complicaciones, los escasos estudios impiden sacar conclusiones firmes al
respecto (40,41).
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- La MCG en el paciente anciano

En cuanto a los pacientes ancianos hay escasos estudios especificos en esta poblacidn.
La mayoria de los estudios presentados incluyen pacientes hasta los 65 afios, aunque si
se hace referencia a la dificultad de estos pacientes para el aprendizaje en el manejo
del dispositivo y la realizacidon de la descargas para revisar los datos. No obstante,
publicaciones recientes indican que podria ser Util su uso en pacientes seleccionados
con DT2. En particular en aquellos con tratamiento intensivo y riesgo elevado de
hipoglucemias, asi como en aquellos con una diabetes de larga evolucion o con
afectacién renal grave (42).

- Poblacion pediatrica

Battelino et al., en un estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado demostro el
impacto de la MCG en la deteccidn de las hipoglucemias en pacientes con DT1. Asi, 120
pacientes (nifios y adultos) en terapia intensiva con HbA;.<7,5% se aleatorizaron bien
para grupo control (determinacién de glucemia capilar), portando ademas un MCG
ciego cada dos semanas durante cinco dias, o bien en un grupo con MCG-TR. La
utilizacion de MCG-TR demostré una disminucién del tiempo en hipoglucemia, asi
como una disminucion de HbAc, tanto en nifos como en adultos (43).

Otro estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado promovido por la JDRF evalué el
uso de MCG en pacientes con DT1. En él se aleatorizaron 322 pacientes adultos y nifios
en tratamiento intensivo para MCG o grupo control con control glucémico capilar. Los
pacientes, con una HbA;. entre 7-10%, se dividieron en tres grupos segun la edad. El
objetivo principal fue reducir la HbA;c a las 26 semanas. Los cambios en la HbA;c en los
dos grupos estuvieron en relacion a la edad (p<0,005), con una diferencia significativa
positiva en los pacientes mayores de 25 afios. No hubo importantes diferencias entre
las edades de 15-24 afios ni entre los que tenian 8-14 afios de edad (13). Por otro lado,
la HbA;c mejord en los pacientes con MCG en el grupo de mayor edad y en los mas
pequeiios, sin clara mejoria en el grupo de 15-24 afios de edad. Los autores
concluyeron que la MCG puede estar asociada a una mejoria de la HbA;c en adultos
con DT1. Sin embargo, se precisan mas estudios para valorar las barreras que impiden
su efectividad en nifios y adolescentes, que parecen estar relacionadas con la menor
frecuencia de su utilizacién.

Este mismo trabajo evalué factores asociados al éxito del uso de la MCG en los
pacientes en terapia intensiva con DT1. Se analizaron los datos en relacién al uso del
dispositivo > 6 dias/semana y los cambios en la HbA;¢ (8).

La edad >25 afos y la realizacién de frecuentes controles de glucemia capilar previo al
inicio del estudio fueron los factores asociados al uso frecuente de MCG (p<0,001).
Cuanto mejores fueron los controles glucémicos del sensor en el primer mes, mayor
uso posterior del sensor. También se observd una reduccién de la HbA;c en aquellos
pacientes con mayor uso del dispositivo en todas las edades. A partir de los 6 meses de
uso, los adultos lo usaban mas que los nifios y adolescentes. Por otro lado, el uso de la
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MCG fue particularmente beneficioso en aquellos pacientes con buen control
metabdlico (HbA1c<7%) (14).

En otro estudio de Chase et al., tras el seguimiento de un grupo de 80 pacientes entre
8-17 afios, que habian participado en el estudio de la JDRF, concluyeron que el uso casi
diario del dispositivo, mejoraba el control metabdlico. Datos semejantes se observaron
en el estudio DirecNet (44).

Sin embargo, Mauras et al., demostraron que en 146 nifios con DT1, de 4-9 afios de
edad, no hubo mejoria del control metabdlico, a pesar de la satisfaccidén de los padres
con el dispositivo. Esto podria estar en relacion con que no analizaban los datos del
dispositivo dia a dia y/o persistia miedo a las hipoglucemias (45).

Chetty et al.,, en un metaanalisis de diferentes estudios aleatorizados y controlados,
que comparaban la MCG con la determinacién de glucosa capilar en pacientes con
DT1, de los cuales en cinco estudios participan nifios, no encontraron clara indicacion
del dispositivo para la mejora de HbA;c, aunque si indicios de que disminuia las
hipoglucemias nocturnas asintomaticas (46).

Mas recientemente, Battelino et al.,, demostraron, en un estudio aleatorizado en el
gue participaron 153 pacientes (72 ninos), diferencias estadisticamente significativas
en el tiempo medio diario en euglucemia, hipoglucemia e hiperglucemia. Ademas, los
niveles medios de glucosa diarios fueron significativamente inferiores en el grupo con
el MCG-TR. El nimero de hipoglucemias e hiperglucemias fue significativamente
menor en el grupo con sensor. Los pacientes en este grupo estuvieron menos tiempo
con niveles de glucosa inferiores a 50 mg/dl (49 vs 75 min/dia, respectivamente)
(p=0,065) vy la variabilidad glucémica fue significativamente menor. Por otro lado, la
media de mediciones capilares se redujo significativamente en el grupo con sensor (4,9
vs 5,5; p<0,001) (47).

Finalmente, Ly et al., demostraron con el sistema de MCG-TR con suspensién por

hipoglucemia que en los pacientes con dicho dispositivo el tiempo en hipoglucemia era
menor (19).
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7. INDICACIONES PARA LA MCG-TR SEGUN LAS DISTINTAS SOCIEDADES
CIENTIFICAS

Las indicaciones mds comuUnmente aceptadas para el uso de la MCG-TR en las
diferentes guias clinicas, aunque con un grado de recomendacién variable, son:

Hipoglucemias recurrentes o inadvertidas (28, 48-52) en pacientes con DT1
de todas las edades. Si bien la Endocrine Society se abstiene de recomendar
su uso en nifilos menores de 8 afios (51), asi como también en la DT2 en
tratamiento intensivo con insulina y/o sulfonilureas (28). Para la ADA (48), la
MCG seria un método suplementario a la automonitorizacién de glucemia
capilar. La guia NICE (49) incluye también como posible indicacidon el miedo
extremo a las hipoglucemias.

Deficiente control glucémico a pesar de un tratamiento insulinico
optimizado y correctamente seguido, en pacientes con DT1 (28, 48, 50-51) y
DT2 (28)

Otras posibles indicaciones propuestas por algunas de las sociedades cientificas

incluyen:

Mujeres con DT1 embarazadas o con deseo de fertilidad, con insuficiente
control glucémico (50).

Pacientes con DT2 de larga evolucidén o con enfermedad renal crénica grave
(28)

Necesidad de mas de 10 autoanalisis de glucemia capilar al dia para lograr
el grado de control deseado (50).

Evaluacidon intermitente de los datos retrospectivos con el objetivo de
modificar el tratamiento tanto en DT1 como en DT2 (28) o de detectar
hipoglucemias nocturnas, fendmeno del alba o variaciones glucémicas
postprandiales (51).

Todas estas sociedades coinciden en una serie de requerimientos para que la MCG-TR
resulte eficaz:

Adecuada adherencia del paciente al uso del dispositivo, al menos un 70 %
(49). El menor grado de recomendacion que exponen algunas sociedades
(48) en nifios y adolescentes se debe a que en estos grupos de edad la
adherencia suele ser menor.

Adecuado nivel de educacion diabetoldgica para que el paciente pueda
entender los resultados obtenidos y realizar las modificaciones que
correspondan en su pauta de tratamiento.

Equipo asistencial con experiencia y disponibilidad para realizar esta
educacion (49, 50) de modo que los pacientes puedan realizar de forma
segura y efectiva los ajustes de tratamiento (51).

La Endocrine Society (51) recomienda no usar la MCG como método de control de la
glucemia en pacientes hospitalizados.
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En general, estos documentos reconocen que la evidencia cientifica sobre los
beneficios de la MCG-TR es todavia escasa (3) y que parece que estan en relacion con
su uso continuado.
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8. FINANCIACION DE LA MCG EN DISTINTOS PAISES

Aunque los sistemas de MCG estan disponibles desde hace mas de 15 afios, su
incorporacion a la atencion diabetoldgica es relativamente baja en la mayoria de los
paises. A pesar de que las recientes guias clinicas (ADA 2016, NICE 2015) establecen
con suficiente evidencia cientifica las indicaciones clinicas especificas para la utilizacién
de la MCG, su financiacion en las distintas situaciones y principales paises
desarrollados es muy heterogénea (53).

En el momento actual, la cobertura de los sistemas de MCG para profesionales,
fundamentalmente con un objetivo diagndstico, es amplia. En paises como Estados
Unidos, algunas regiones de Italia, Paises Bajos (con GRD especifico y un sensor
paciente/afio), Austria y Alemania (1 a 3 sensores por paciente), Francia (54), y
Republica Checa (4 sensores por afio para cada especialista), pueden disponer de esta
tecnologia casi siempre en Unidades o Centros diabetoldgicos de referencia. En Espana
la situacion es muy heterogénea, tanto hospital por hospital como paciente a paciente,
sin una normativa general al efecto.

En cuanto a la financiacion de los sistemas de MCG-TR o personales, la heterogeneidad
es aun mas amplia. De forma resumida se puede apreciar en la Tabla 2 la diversidad de
indicaciones y situaciones, a sabiendas que estamos en una situacion cambiante y que
tras las nuevas evidencias su financiacion debera ser asumida en situaciones cada vez
mejor definidas por la mayoria de los sistemas sanitarios publicos de los paises
desarrollados.

Entre los paises que han regulado la financiacidn de los sistemas de MCG-TR en
determinadas situaciones se encuentran Estados Unidos, Israel, Eslovenia, Suecia,
Paises Bajos y Suiza. Tras el reciente pronunciamiento de la Guia NICE 2015 y de la
agencia de calidad Alemana (IQWiG), en Reino Unido y Alemania, respectivamente, se
prevé la inminente aprobacidn de su financiacion en perfiles especificos de pacientes
(49,55).
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Tabla 2. Indicaciones financiadas para la MCG-TR en distintos paises

ADOLESCENTES

ADULTOS

GESTANTES c

CASO A CASO c

Hipoglucemia
frecuente

. Israel
. Suiza (ISCI)

. Suecia (ISCI)*

. Suiza (ISCI)

. Suecia (ISCI)*
. Suiza (ISCI)

Alemania
Suiza (ISCl)

Alemania
Austria

Hipoglucemia
desapercibida

. Eslovenia

(1scr)

. Israel

. Israel

. Alemania

Mal control

glucémico
( HbA1c elevada)
. Suiza (ISCI)

. Suecia (ISCI)*

. Suiza(ISCl)

. Paises bajos
. Suiza (ISCI)

. Israel
. Suiza (ISCl)

* Registro nacional/Reevaluacion 3 meses
AA: Autoanalisis de glucemia capilar
ISCI: Infusién continua de insulina subcutdnea (sistemas de tipo “bomba”)

Diabetes
inestable

. Suiza (ISCI)

. Suecia (ISCI)*

. Suiza(ISCl)

. Suiza (ISCI)

Siempre

. Eslovenia (ISCl)
Hasta los 7 afios.

. Paises bajos

. Eslovenia(ISCl)

. Paises Bajos

Otras

. Suecia (ISCI)*
Con mds de 10
AA/dia

. Reino Unido
. Austria

. Italia

. Grecia

. Espaina

. Francia
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9. POSICIONAMIENTO DE LA SED-SEEP
- Metodologia de trabajo

El presente documento ha sido desarrollado y aprobado por el Grupo de Trabajo de
Nuevas Tecnologias (GNT) de la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED), y avalado por la
Sociedad de Endocrinologia Pediatrica (SEEP), asi como por el Grupo de Consensos y
Guias Clinicas y la propia SED previo a su publicacion.

El GNT de la SED lo constituyen profesionales de la salud implicados en el manejo
tecnolégico de la diabetes y es representativo del colectivo implicado en el
tratamiento del paciente con DT1, y de forma especifica en la aplicacion de tecnologias
avanzadas objeto de este consenso, como educadores en diabetes, enfermeria,
endocrinologia pediatrica y de adultos.

Para su publicacion se ha analizado de manera exhaustiva la evidencia cientifica que se
dispone sobre la monitorizacion continua de glucosa en la actualidad, tanto en
poblacién pediatrica como adulta. Se realizé una busqueda sistematica de la evidencia
disponible en monitorizacion continua de glucosa con el término “continuous glucose
monitoring” en Medline, publicada con fecha previa al 1 febrero de 2016. A su vez, se
han evaluado las guias clinicas realizadas a este respecto por otras sociedades
cientificas y las indicaciones aprobadas en los sistemas de salud de paises de nuestro
entorno.

Como se ha expuesto previamente, la evidencia que se genera en este campo es tal
que probablemente este documento tenga una caducidad a medio plazo. Por este
motivo, se ha incluido en este apartado y no en la propuesta de financiacién, otras
indicaciones que, sin tener hoy en dia el soporte necesario en lo que respecta a
evidencia cientifica, es posible que tengamos en cuenta en documentos futuros.

Por ultimo, mencionar que no se han incluido indicaciones clinicas ni propuesta de
financiacion para el sistema flash en este documento de consenso por no considerarse
un sistema de MCG-TR como tal. Se ha considerado que no se dispone todavia de
evidencia suficiente que permita conocer el impacto de esta tecnologia en la eficacia
clinica y seguridad y, ademads, es necesario evaluar su viabilidad como alternativa a la
glucemia capilar y su eficiencia.

Con todo ello y tras el andlisis de la evidencia cientifica actual, el GNT propone las
siguientes indicaciones para el uso clinico de MCG.
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INDICACIONES PARA MCG-TR/PERSONAL EN PACIENTES (NINOS, ADOLESCENTES Y
ADULTOS) CON DIABETES TIPO 1:

- _INDICACIONES EN NINOS Y ADOLESCENTES

1. Control metabdlico no 6ptimo para los objetivos individualizados, a pesar de

coexistir las siguientes condiciones:
- Optimizacién de la terapia intensiva, incluyendo ISCI
- Refuerzo educativo estructurado
- Adecuada adherencia por parte del paciente

La combinacién de ISCI y MCG-TR (terapia SAP) es la opcion mas eficaz para esta
indicacion.

2. Hipoglucemia grave*/no grave de repeticion que condicione una situacién
incapacitante.
Merece especial mencidn la hipoglucemia nocturna recurrente en nifios.

* A tener en cuenta que la definicidn de hipoglucemia grave es distinta en nifios y adultos,
considerandose hipoglucemia grave en nifios a todos aquellos eventos asociados a
neuroglucopenia grave que provoca, generalmente, convulsiones o coma y que requiere
tratamiento parenteral (glucagén o glucosa endovenosa).

La combinacién de ISCl y MCG-TR (terapia SAP) junto con la funcién suspension de
la infusion de insulina en hipoglucemia (low glucose suspend) / suspension de la
infusion de insulina en prediccion de hipoglucemia (predictive low-glucose suspend)
ha demostrado reducir el porcentaje de valores <70mg/dl en la MCG. Sin embargo,
no existe evidencia soélida que compare esta funcidon con el sistema SAP sin esta
prestacion (56).

La combinacion de ISCI y MCG-TR (terapia SAP) es la opcion mas eficaz para esta
indicacion.
3. En nifos se considerara indicada la MCG-TR cuando se requiera de la realizacion de

>10 controles de glucemia capilar/dia para alcanzar el objetivo de control deseado.

No se incluye como indicacidn especifica pero se menciona una especial atencién para
aquellos nifios en general de <7 afos de edad en los que la variabilidad glucémica que
presentan y que a menudo es propia de la edad condiciona alguno de los 3 puntos
anteriores.

- INDICACIONES EN PACIENTES ADULTOS

1. Control metabdlico no éptimo para los objetivos individualizados, a pesar de
coexistir las siguientes condiciones:

- Optimizacién de la terapia intensiva, incluyendo ISCI

- Refuerzo educativo estructurado
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- Adecuada adherencia por parte del paciente

La combinacién de ISCI y MCG-TR (terapia SAP) es la opcion mas eficaz para esta
indicacion.

2. Hipoglucemia grave o no grave de repeticion que condicione una situacion
incapacitante.

* La combinacion de ISCl y MCG-TR (terapia SAP) junto con la funcién suspension de la
infusion de insulina en hipoglucemia (low glucose suspend) / suspension de la infusién de
insulina en prediccion de hipoglucemia (predictive low-glucose suspend) ha demostrado
reducir el porcentaje de valores <70mg/dl en la MCG, sin embargo, no existe evidencia
sélida que compare esta funcidn con el sistema SAP sin esta prestacion (57).

La combinacién de ISCI y MCG-TR (terapia SAP) es la opcion mas eficaz para esta
indicacion.

3. Control metabdlico no 6ptimo antes y durante la gestacidon, siempre que se
cumplan las condiciones mencionadas anteriormente.

Se considera, ademds, que existen dos situaciones especiales que pueden darse en
cualquier grupo de edad que hay que tener en cuenta cuando se habla de indicaciones
para este tipo de terapia y que se describen a continuacion. Si bien es cierto que no se
han incluido en las indicaciones formales por falta de evidencia cientifica sélida, los
autores concluyen que pueden existir pacientes que pertenezcan a estos grupos en los
que el uso de MCG-TR esté indicado.

4. Pacientes con otros tipos de diabetes (incluyendo DT2, diabetes secundaria a
pancreatectomia, etc...) en los que coexista alguna de las 3 indicaciones principales
descritas anteriormente.

5. Pacientes con diabetes en tratamiento intensificado con MDI en los que el uso de
este tipo de sistemas mejore el control metabdlico de forma individual y coexista
alguna de las 3 indicaciones principales descritas previamente.

Ambas indicaciones no se han incluido en la propuesta para obtener financiacion
publica puesto que por cuestiones de coste se han considerado Unicamente aquellas
situaciones con mayor evidencia descrita.
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REQUISITOS PARA EL USO DE MCG-RT:

- Por parte del paciente:
- Elevado grado de motivacion y adecuada adherencia a las recomendaciones de
su equipo de diabetes.
- Falta de eficacia en la optimizacién del tratamiento intensivo (incluyendo ISClI).
- Ausencia de contraindicaciones.

-Por parte del equipo:
-  Equipo de diabetes coordinado por un endocrinélogo o pediatra con
experiencia en MCG.
- Educacion diabetoldgica estructurada para el consejo y entrenamiento en MCG.
- Definiciéon de objetivos esperados con la terapia y seguimiento a corto plazo
(“pilotaje personalizado”).

CONTRAINDICACIONES PARA LA MCG-TR

En dltima instancia, es el criterio clinico el que prevalece de cara a decidir si un
paciente cumple o no los requisitos para la indicacion de MCG-TR.

Se consideran, en general, contraindicaciones para la MCG:

1. Falta de predisposicion por parte del paciente a seguir las recomendaciones
establecidas por su equipo de diabetes.

2. Temor/falta de confianza en el uso cotidiano de la tecnologia asociada a la MCG,
no soslayable tras una intervencién educativa dirigida.

3. Alcoholismo y/o abuso de otras drogas.

4. Problemas psicoldgicos o psiquiatricos, no derivados de la falta de consecucion de
los objetivos de control metabdlico con la terapia habitual.

CUANDO SUSPENDER UNA MCG PERSONAL

- Falta de adherencia a las recomendaciones establecidas por el equipo de diabetes:
- Frecuencia de uso de sensor (>70%).
- Frecuencia de autoandlisis de glucemia capilar.
- Calibraciones.
- Especificas de la terapia ISCI.
- Visitas médicas y refuerzos educativos programados.

- Falta de consecucion de los objetivos esperados, definidos para cada paciente, tras
una fase inicial de 6 meses o a lo largo del seguimiento.

- Falta de motivacion o limitacidn funcional adquirida que impida el manejo adecuado
de la tecnologia a lo largo del seguimiento.
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INDICACIONES PARA EL USO DE MCG RETROSPECTIVA:

La evidencia sobre la utilidad clinica de MCG retrospectiva es limitada. No obstante, el
GNT reconoce que existen situaciones clinicas en las que el uso de la MCG
retrospectiva puede ser efectiva:

- Uso intermitente para la optimizacion del control metabdlico, fundamentalmente
como herramienta educativa. Esta indicacion se ha demostrado eficaz en Ia
optimizacidn del control metabdlico de la mujer con diabetes pregestacional.

- Instauracion/modificacion de la terapia con ISCI.

- Evaluacidn y ajuste de las pautas de tratamiento intensivo.

- Miedo a la hipoglucemia que impide optimizar el control metabdlico.

- Sospecha de hipoglucemias nocturnas y/o hipoglucemias frecuentes, especialmente
en pacientes con hipoglucemia inadvertida.

- Discrepancia entre los valores de HbA;. y los controles de glucemia capilar.
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FINANCIACION SISTEMAS MCG-TR O DE USO PERSONAL

A continuacion se describen aquellas indicaciones que este documento considera
prioritarias de cara a solicitar financiacion publica. Dado que los recursos actuales son
limitados, se describen aquellas situaciones de mayor necesidad y con mayor evidencia
cientifica que respalde su uso.

INDICACIONES EN PACIENTES ADULTOS, ADOLESCENTES Y NINOS CON DT1 EN
TRATAMIENTO CON ISCI:

1. Mal control metabdlico: Persistencia de control glucémico no 6ptimo para los
objetivos individualizados (globalmente persistencia de HbA;>8%), a pesar de
coexistir las siguientes condiciones:

- Optimizacion de la terapia intensiva, incluyendo ISCI.
- Refuerzo educativo estructurado.
- Adecuada adherencia por parte del paciente.

La combinacién de ISCI y MCG-TR (terapia SAP) es la opcién mas eficaz para esta
indicacion.

2. Hipoglucemia grave/no grave/nocturna/desapercibida de repeticion que
condicione una situacién incapacitante: Antecedente de hipoglucemia grave de
repeticion (> 2 episodios durante los ultimos dos anos), presencia de hipoglucemia
no grave de repeticion* que dificulta conseguir el grado de control metabdlico
deseado o evidencia probada de hipoglucemia inadvertida. En este caso,
recomendamos utilizar en adultos el “Test de Clarke” (58) validado en Espafiol que
demuestre percepcidn alterada ante la hipoglucemia.

* En la practica clinica se considera una elevada frecuencia de hipoglucemia leve
cuando un paciente presenta en promedio >4 episodios de hipoglucemia
leve/semana o bien >10% de valores <70 mg/dl en la descarga de su glucdmetro
tras realizar un promedio de 6 controles de glucemia capilar al dia.

La combinacién de ISCl y MCG-TR (terapia SAP) junto con la funcién suspension de
la infusion de insulina en hipoglucemia (low glucose suspend) / suspension de la
infusion de insulina en prediccion de hipoglucemia (predictive low-glucose suspend)
ha demostrado reducir el porcentaje de valores <70mg/dl en la MCG. Sin embargo,
no existe evidencia solida que compare esta funcidon con el sistema SAP sin esta
prestacion.

3. Control metabdlico no optimo (HbA;»> 6,5%) antes y durante la gestacion,
siempre que se cumplan las condiciones anteriores.

4. En nifos, se consideraran aquellos casos en los que se requiera de mas de 10
controles de glucemia capilar/dia para conseguir un control metabdlico
aceptable.
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- Se reevaluard la adherencia a las recomendaciones establecidas (comentadas
en el apartado anterior) y la consecucién de los objetivos individuales
incluyendo el grado de satisfaccion de los pacientes a los 6 meses de iniciarse el
tratamiento y con la periodicidad que su equipo médico considere adecuada
(anualmente).

En la Tabla 3 se describen las indicaciones clinicas y la propuesta de indicaciones
financiables descrita en este documento.
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Tabla 3. Indicaciones y propuesta de financiacidén para los sistemas MCG-TR en Espafia

ADOLESCENTES

ADULTOS

INDICACION

DT1 + ISCI

1. Mal control metabdlico

2. Hipoglucemia de repeticion/desapercibida
3. Realizar >10 AA/dia

DT1 + MDI

(casos individualizados)

Otros tipos de diabetes
(casos individualizados)

DT1 + ISCI

1. Mal control metabdlico

2. Hipoglucemia de repeticion/desapercibida
3. Control metabdlico no éptimo antes y
durante la gestacion

DT1 + MDI

(casos individualizados)

Otros tipos de diabetes
(casos individualizados)

DT1 + ISCI

1. Mal control metabdlico

2. Hipoglucemia de repeticion/desapercibida
3. Control metabdlico no éptimo antes y
durante la gestacion

DT1 + MDI
(casos individualizados)

Otros tipos de diabetes
(casos individualizados)

DT1: Diabetes tipo 1
AA: Autoanalisis de glucemia capilar
ISCI: Infusién continua de insulina subcutdnea (sistemas de tipo “bomba”)

INDICACIONES PROPUESTAS PARA
FINANCIACION

DT1 + ISCI

1. Mal control metabdlico (HbA;.>8%)

2. Hipoglucemia de repeticion/desapercibida
- >2 hipoglucemias graves/2 afios y/o

- >4 hipoglucemias leves/semana y/o

->10% de AA <70mg/dl y/o

- Hipoglucemia desapercibida

3. Realizar >10 AA/dia

DT1 + ISCI

1. Mal control metabdlico (HbA;.>8%)

2. Hipoglucemia de repeticion/desapercibida

- >2 hipoglucemias graves/2 afios y/o

- >4 hipoglucemias leves/semana y/o

->10% de AA <70mg/dl y/o

- Hipoglucemia desapercibida

3. Control metabdlico no 6ptimo (HbA;> 6,5%)
antes y durante la gestacion

DT1 + ISCI

1. Mal control metabdlico (HbA,.>8%)

2. Hipoglucemia de repeticion/desapercibida

- >2 hipoglucemias graves/2 afios y/o

- >4 hipoglucemias leves/semana y/o

->10% de AA <70mg/dl y/o

- Hipoglucemia desapercibida (T. Clarke >4)

3. Control metabdlico no éptimo (HbA;> 6,5%)
antes y durante la gestacion
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10. ADDENDUM FINAL

Durante la redaccidn de este manuscrito, el NICE britdnico ha publicado un documento
analizando la evidencia y el coste-efectividad de los sistemas ISCI-MCG y de aquellos
que incluyen la prestacion de suspensidon en hipoglucemia (low-glucose suspend,
Paradigm VEO, Medtronic). Dada la evidencia existente, el informe recomienda la
realizacion de mas estudios en el campo de la hipoglucemia incapacitante. De esta
manera se podria conocer mejor el impacto que la hipoglucemia tiene, no sélo en la
percepcion de calidad de vida de los pacientes, sino también en el gasto de recursos
publicos. Ademas, es necesario valorar la influencia que esta tecnologia puede tener
con el fin de mejorar la frecuencia y el prondstico de la hipoglucemia en aquellos
sujetos de mayor riesgo (59).

Por otro lado, recientemente se ha publicado el Informe de evaluacién de los sistemas
de MCG-TR elaborado por el Servicio Canario de Salud, a peticion del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad (60). Con la metodologia y los escenarios
especificos analizados, dicho informe concluye que los sistemas de MCG-TR no son una
alternativa coste-efectiva para la monitorizacion de glucosa de pacientes con diabetes
desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud (SNS) en Espaiia. Esta conclusién se
mantiene cuando se realizan los analisis por subgrupos de pacientes con DT1 y DT2. Sin
embargo, estos resultados contrastan con otros contextos analizados en donde esta
tecnologia podria ser coste-efectiva (USA, Suecia) y con los datos publicados por la
Agéncia d’Informacid, Avaluacid i Qualitat en Salut de Catalufia (61). Por ultimo, en
relacion a los resultados negativos de este trabajo reciente de la Agencia de
Tecnologias Sanitarias, merece la pena sefialar que dicho andlisis de coste-efectividad
no se ha realizado en los modelos de pacientes para los que esta terapia estaria
probablemente indicada. En todo caso, extrafia que los resultados en el SNS Espafol
sean tan negativos cuando en la mayoria de evaluaciones publicadas (con sus
caracteristicas y en su entorno) sefialan el uso de los sistemas de MCG-TR como
eficientes.
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