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1. Contexto y objetivo

La metodologia de elaboracion y actualizacion de un Proceso Asistencial Integrado
establece como paso inicial la identificacién de guias de practica clinica elaboradas con rigor
metodoldgico que aporten la mejor evidencia disponible y las recomendaciones sobre las
distintas etapas del proceso asistencial'. La Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
de Andalucia (AETSA) ha elaborado este documento de consulta como apoyo metodolégico
para la actualizacion del Proceso Asistencial Integrado de Diabetes Mellitus (PAI DM).

La estrategia de Guias de Practica Clinica del Sistema Nacional de Salud (GuiaSalud)
dispone de una guia sobre diabetes mellitus tipo 1 publicada en 2012% que alin esta vigente y
de otra guia de préactica clinica sobre diabetes tipo 2° que caducé en el afio 2013 y que se
encuentra en proceso de actualizacion.

Con el fin de actualizar la evidencia disponible sobre el manejo de la diabetes se
elabor6 este informe que tiene por objetivo principal identificar guias de practica clinica y otros
documentos estratégicos en los que se aborde el manejo y tratamiento farmacol6gico de la
diabetes mellitus tipo 1 y 2 en pacientes adultos y se expliciten las recomendaciones y/o
estandares de calidad.

2. Metodologia

Se realiz6 una busqueda exhaustiva y sistematica de la literatura publicada con el
objetivo de identificar guias de practica clinica (GPC) y documentos de sintesis de evidencia
relacionados con el manejo de la diabetes mellitus 1 y 2.

Como paso previo a la busqueda de la literatura, se formul6 la pregunta de
investigacion en el formato PICOd (Poblacién, Intervencién, = Comparador,
Outcomes/Resultados y disefio de los estudios a incluir), con el objetivo de realizar la consulta
en las principales bases de datos bibliograficas biomédicas. A continuacion, en la Tabla 1 se
expone la pregunta de investigacion en dicho formato.

Tabla 1. Pregunta de investigacion en formato PICOd.

Poblacion Pacientes adultos conDM 1y 2

Intervencion Abordaje general, incluido el seguimiento. Tratamiento farmacolégico
Comparador Cualquiera

Resultados Cualquier resultado en salud

Disefio Guias de préctica clinica (GPC) y otros documentos estratégicos

La busqueda bibliografica se realizé en tres fases.

AP En:lazprimera, se elabor6 una estrategia de busqueda bibliografica muy sensible en las
bases de datos que se indican a continuacién. Ademas se realizé una consulta en el
metabuscador Iripdatabase y en las bases de datos Cochrane Library y Centre for Reviews
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and Dissemination (CRD). Se utilizaron en todas ellas los siguientes términos libres: diabetes,
diabetes mellitus, Type 1 diabetes, Type 2 diabetes, hyperglycemia, treatment, diagnosis,
screening y management.

¢ National Guideline Clearinghouse (NGC)

e CMA Infobase Clinical Practice Guidelines

e Alberta - Toward Optimized Practice

e  British Columbia - Guidelines and Protocol Advisory Committee (GPAC)

e Australia - Clinical Practice Guidelines Portal

e New Zealand - Guidelines Group (NZGG)

e Singapore - Ministry of Health Singapore Practice Guidelines_

o UK- National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE Guidance)

e UK- Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

e UK- Guidelines and Audit Implementation Network

e UK- eGuidelines: Handbook summarising UK and European clinical guidelines for
primary and shared care

e US- Preventive Services Task Force (USPSTF)

e US- Clinical Practice Guidelines at University of California

¢ American College of Physicians

e Education and clinical practice guidelines. Endocrine society

e Registered Nurses’ Association of Ontario - Nursing Best Practice Guidelines

Posteriormente, en una segunda fase se realizaron basquedas especificas de GPC en
las bases de datos MEDLINE y EMBASE (Evidence Based Medicine) mediante términos Mesh
y Emtree. Las estrategias de busqueda para MEDLINE y EMBASE se detallan en el Anexo I.

La seleccién de los documentos localizados en las busquedas anteriores estuvo
limitada por idioma (espafiol e inglés), fecha de publicacion (Ultimos 3 afios, hasta marzo de
2016) y edad de la poblacion de estudio, a mayores de 18 afios.

Se excluyeron las guias que se centraban en poblaciones especiales (embarazadas,
nifios y/o ancianos), asi como aquellos documentos que abordaban sélo patologias especificas
como manejo de la patologia cardiovascular, pie diabético, dislipemias, etc. Se considerd,
ademas, como criterio de exclusién, que las GPC localizadas no presentaran de forma explicita
la metodologia empleada.

Tras la selecciébn de documentos, se evalué su calidad metodolégica mediante la
herramienta AGREE (Anexo Il), aplicado por dos evaluadores de forma independiente. Se
seleccionaron los 4 - 6 documentos de mayor calidad metodolégica y de mas reciente
publicacién para el abordaje general y para el tratamiento farmacolégico.

En una tercera fase, se realiz6 una blsqueda adicional dirigida, que abarc6 hasta abril
de 2016, para localizar otros documentos de apoyo (Technology appraisal guidance y Evidence
summary) relativos a diabetes en las web del National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ y Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH). Por otra parte, también se ha realizado una busqueda para
localizar los Informes de posicionamiento terapéutico (IPT) de nuevos farmacos autorizados

%
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para el tratamiento de la diabetes mellitus, publicados en la web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

3. Resultados

3.1 Documentos incluidos

En las basquedas realizadas para localizar GPC que sobre el abordaje general de la
diabetes se localizaron 298 documentos. Sélo seis de ellos respondieron a la pregunta de
investigacion planteada y cumplieron los criterios establecidos en el apartado de metodologia.
De estos seis documentos, cinco fueron guias de practica clinica y uno fue un documento de
recomendaciones que identifico estandares de calidad en el cuidado del paciente diabético.

En las busquedas realizadas para localizar GPC que abordaran el tratamiento
farmacolégico en pacientes con diabetes se localizaron 94 documentos. Seis de ellos
respondieron a la pregunta de investigacion planteada y cumplieron los criterios de seleccion.
Cinco de estos documentos se incluyeron también para el abordaje general de la diabetes (en
aspectos no relacionados con el tratamiento).

Adicionalmente, se incluyeron 23 documentos de apoyo (tres guias de evaluacién de
tecnologias -technology appraisal guidance-, nueve resimenes de evidencia -evidence
summary-, una revision sisteméatica de la efectividad comparada y diez IPT) que evaluaron el
tratamiento farmacolégico de pacientes adultos con diabetes mellitus tipo 1 y/o tipo 2.

A continuaciéon se indica en la Tabla 2 la evaluacion de la calidad de las GPC y
posteriormente se realiza una breve descripcion de cada una de las GPC localizadas y
seleccionadas. Las principales ventajas y desventajas que presenta las GPC incluidas se
describen en la Tabla 3.
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Tabla 2. Evaluacion de la calidad de las GPC incluidas

Alcance y Participacion Rigor enla Claridady ... Independencia
GPC o [ y . Aplicabilidad "
objetivos implicados  elaboracion presentacion editorial

American Diabetes

L 1 67% 56% 71% 100% 63% 100%
Association. 2016
National Institute for
Health and Care
100% 94% 96% 100% 96% 100%

Excellence. Type 1.
2015°

National Institute for

Health and Care

Excellence Internal 100% 83% 96% 100% 96% 100%
Clinical. Type 2

Diabetes. 2015°

Joslin Clinical Guideline
For Adults With 83% 50% 54% 83% 33% 100%
Diabetes. 2014*

American Association of

Clinical

Endocrinologists and 67% 56% 54% 83% 58% 100%
American College of

Endocrinology. 2015°

Institute for Clinical
Systems Improvement. 94% 94% 96% 100% 75% 100%
2014°

Canadian Diabetes
Association. Clinical

) g 62% 100% 75% 90% 75% 71%
Practice Guidelines.

2013°

1. AMERICAN DIABETES ASSOCIATION. STANDARDS OF MEDICAL CARE IN DIABETES.
2016*

Tipo de documento: documento de recomendaciones.

Grupo_elaborador: Comité de Practica Profesional de la Asociaciébn Americana de Diabetes
(The Professional Practice Committe-PPC- of the American Diabetes Association- ADA).

Poblacién diana: diabetes tipo 1 y tipo 2 en adultos. Incluye también recomendaciones sobre
~niflos/ nifias con diabetes y diabetes gestacional.
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Potenciales usuarios: médicos, pacientes, investigadores, gestores y personas interesadas en
de la atencién de la diabetes, desde la perspectiva del tratamiento, el cuidado y calidad de vida.

Alcance: el documento incluye la deteccion, diagnostico y tratamiento de la diabetes.

Objetivos: los objetivos no se describen de forma especifica. En el texto se sefiala que el
documento pretende facilitar a los profesionales de la salud los conocimientos que les permitan
mejorar la gestion de los pacientes con diabetes, asi como estimular la investigacion.

Aspectos metodoldgicos: el documento sefiala que el grupo de profesionales realiza una
extensa busqueda bibliografica (MEDLINE) y actualizaciones anuales. Sin embargo, no se
detalla el procedimiento de localizacion y seleccién de los documentos incluidos, ni el
procedimiento de actualizacion del mismo. El documento incluye una escala para asignar
grados de recomendacion a la evidencia localizada.

Contenidos: el documento distribuye la evidencia localizada y las recomendaciones
establecidas, en las secciones siguientes: estrategias para mejorar la atencion, clasificacion y
diagnéstico de diabetes tipo 1, estrategias para mejorar los cuidados, clasificacion y
diagnéstico de la diabetes tipo 2, evaluacién integral, prevencion o retraso en diabetes tipo 2,
objetivos glucémicos, manejo de la obesidad en diabetes tipo 2, enfermedad y riesgo
cardiovascular, complicaciones microvasculares, cuidado del pie diabético, manejo de la
diabetes en el embarazo y cuidado de la diabetes en el hospital.

Financiacion: la propia asociacion financia la elaboracion del documento. Se detalla en el texto
que no reciben ningun tipo de financiacion por parte de la industria.

2. NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE. TYPE 1 DIABETES IN
ADULTS: DIAGNOSIS AND MANAGEMENT. 2015°

Tipo de documento: guia de practica clinica.

Documento elaborado a peticion del National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

Poblacion diana: adultos con diabetes tipo 1.

Potenciales usuarios: profesionales involucrados en la atencion a adultos con diabetes tipo 1,
gestores de servicios, pacientes y familiares de pacientes.

Alcance: la guia incluye el manejo de pacientes adultos (18 afios o mayores) con diabetes tipo
1.sobre diagngstico, cuidados, control glucémico, ejercicio, dieta y riesgo cardiovascular.
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Objetivos: el objetivo de esta guia es proporcionar recomendaciones basadas en la evidencia
en el manejo de pacientes adultos con diabetes tipo 1.

Aspectos metodoldgicos: esta guia se trata de la actualizacién de una guia publicada por el
NICE en el afio 2004. La guia actualizada en el afio 2015 incluye enlaces a documentos
especificos que abordan la metodologia empleada, asi como informacion detallada sobre el
proceso de blsqueda, seleccion de documentos y las aportaciones realizadas por los expertos
participantes. Se utiliza la metodologia GRADE para la elaboracién de recomendaciones.

Contenidos: esta guia incluye recomendaciones sobre pruebas diagndsticas, programas
educativos estructurados, monitorizacion del control glucémico, regimenes de insulina,
monitorizacién de cetona, consejos dietéticos, tratamiento y monitorizacion de complicaciones
especificas.

Financiacién: la financiacion de la guia fue realizada por National Institute for Health and Care
Excellence (NICE).

3. NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE INTERNAL CLINICAL
GUIDELINES TEAM. TYPE 2 DIABETES. 2015°

Tipo de documento: guia de practica clinica.

Documento elaborado a peticion del National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

Poblacién diana: pacientes adultos (18 afios 0 mas) con diabetes tipo 2.

Potenciales usuarios: profesionales involucrados en la atencion a adultos con diabetes tipo 2,
gestores de servicios, pacientes y familiares de pacientes.

Alcance: la guia incluye el manejo de pacientes adultos (18 afios 0 méas) con diabetes tipo 2.
Tratamiento farmacoldgico, niveles de glucosa en la sangre, monitorizacion de los niveles de
glucosa, terapia antitrombotica y tratamiento de la disfuncion eréctil.

Contenidos: estilo de vida y abordaje no farmacoldgico y farmacolégico de pacientes adultos
con diabetes tipo 2, control de presion arterial, riesgo cardiovascular y glucemias. Educacién
diabetolégica y control de las complicaciones.

Aspectos metodoldgicos: esta guia se trata de la actualizacion de una guia publicada por NICE
en el aflo 2009. Esta actualizacion se realiza en el afio 2015, incluye enlaces a documentos
especificos que abordan la metodologia empleada, asi como informacion detallada sobre el
proceso de busgueda y seleccion de documentos y aportaciones realizadas por los expertos

pantes. Sefiala que se utiliza la metodologia GRADE para elaborar recomendaciones.
‘§
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4. AMERICAN ASSOCIATION OF CLINICAL ENDOCRINOLOGISTS AND AMERICAN
COLLEGE OF ENDOCRINOLOGY. 2015’

Tipo de documento: guia de préctica clinica.

Grupo elaborador: American Association of Clinical Endocrinologists (Sociedad Americana de
Endocrinologia Clinica) y American College of Endocrinology (Colegio Americano de
Endocrinologia)

Poblacion diana: pacientes adultos con diabetes. En algunos apartados se incluyen
recomendaciones para el abordaje de la patologia en nifios y mujeres embarazadas.

Potenciales usuarios: este documento estd enfocado a los endocrinélogos clinicos y otros
médicos que atienden a los pacientes con diabetes mellitus.

Alcance: la guia incluye el manejo de pacientes con diabetes tanto tipo 1 como tipo 2.

Objetivos: la guia presenta como objetivo, proporcionar lo siguiente:

-un documento basado en la evidencia que permita abordar problemas especificos del
cuidado en pacientes con diabetes.

-un documento que ayude en la de toma de decisiones en diabetes.

-recursos formativos, con la idea de fomentar el desarrollo de un plan de atencién integral.

Contenidos: el documento se divide en 24 preguntas centradas en el cribado de la diabetes
gestacional, pre-diabetes, objetivos de control glucémico, hipoglucemia, dislipemia, nefropatia,
retinopatia, neuropatia, riesgo cardiovascular, obesidad, patologia del suefio, manejo en el
hospital, cuidados en nifios y adolescentes, monitorizacion de glucosa, bombas de insulina,
educacion diabetolégica, vacunas, depresion en el contexto de la diabetes, oncologia y
situaciones profesionales especificas.

Aspectos metodoldgicos: esta guia se trata de una actualizacion de una publicacién realizada
en 2011. La guia actualizada en 2015, no aporta informacion detallada sobre el proceso de
busqueda, seleccién de documentos o de las aportaciones realizadas por los expertos
participantes. Incluyen grado de recomendacion para las recomendaciones establecidas, asi
como las referencias bibliograficas de las que se extraen las recomendaciones incluidas en la
guia.

5. JOSLIN DIABETES CENTER & JOSLIN CLINIC. CLINICAL GUIDELINE FOR ADULTS
WITH DIABETES. 2014°

Tipo de documento: guia de practica clinica.
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Documento elaborado por Joslin Diabetes Center y Joslin Clinic.

Poblacion diana: adultos hombres y mujeres (no embarazadas) con diabetes.

Potenciales usuarios: profesionales de atencidn primaria (médicos y especialistas en cuidados).

Alcance: la guia incluye el manejo de la diabetes en pacientes adultos en atencién primaria,
excluyendo poblaciones especiales como la diabetes gestacional y diabetes en ancianos y
nifos.

Objetivos: la guia sefiala que su objetivo es apoyar la practica clinica con el fin de mejorar los
resultados en salud.

Contenidos: diagnéstico, manejo de hipoglucemia, educacion diabetolégica y autocontrol de la
diabetes, nutricion, riesgo cardiovascular, lipidos, presién arterial, enfermedad renal y
albuminuria, salud ocular, neuropatia periférica, salud ambiental, tabaco, vacunas, controles de
salud especificos por género.

Aspectos metodoldgicos: esta guia se trata de una actualizacion, realizada en el afio 2015
(aunque no se identifica la fecha de publicacién de la guia previa) se revisa, al menos,
anualmente las recomendaciones de la guia, aunque no se especifica el método para dicha
revision, las estrategias elaboradas o el proceso de seleccion de los documentos utilizados
para elaborar la guia. Las recomendaciones que incluye la guia, llevan asociado grado de
recomendacion y realizan balance beneficio - riesgo, aunque no identifican las referencias
bibliogréficas que apoyan cada recomendacion establecida. Por este motivo, la calidad de la
evidencia asignada a esta guia es moderada, considerandose que podria ser recomendable,
aungue con modificaciones.

6. INSTITUTE FOR CLINICAL SYSTEMS IMPROVEMENT. DIAGNOSIS AND
MANAGEMENT OF TYPE 2 DIABETES MELLITUS IN ADULTS. 2014°

Tipo de documento: guia de practica clinica.

Documento elaborado por Institute for Clinical Systems Improvement.

Poblacién diana: pacientes adultos (mayores de 18 afios) con diabetes tipo 2.

Potenciales usuarios: este documento esta enfocado a profesionales vinculados a los cuidados

y tratamiento de pacientes con diabetes, asi como a pacientes que realicen el autocontrol de su
epfermedad.
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Alcance: la guia incluye el manejo de pacientes con diabetes tipo 2, excluyéndose el
diagnéstico y el manejo de la diabetes tipo 1 diabetes y pacientes con diabetes gestacional.

Obijetivos: la guia presenta como objetivo, identificar las medidas y controles necesarios para el
control y manejo de pacientes con diabetes tipo 2.

Contenidos: nutricién, actividad fisica, autocontrol de la enfermedad, tratamiento farmacolégico,
factores de riesgo y su prevencion y diagnéstico de las complicaciones.

Aspectos metodoldgicos: esta guia utiliza metodologia sistematica y explicita para la busqueda
y seleccion de documentos. Incorpora algoritmos diagndsticos que hacen més claras y
explicitas las recomendaciones. Se utiliza la metodologia GRADE para la elaboraciéon de las
recomendaciones.

7. CANADIAN DIABETES ASSOCIATION. CLINICAL PRACTICE GUIDELINES FOR THE
PREVENTION AND MANAGEMENT OF DIABETES IN CANADA. 2013

Tipo de documento: guia de practica clinica.

Documento elaborado por las secciones clinica y cientifica de la Canadian Diabetes
Association.

Poblacion diana: pacientes adultos con diabetes. Hay dos capitulos especificos en los que se
consideran aspectos a destacar en otras poblaciones como pacientes pediatricos y
adolescentes con diabetes tipo 1y tipo 2.

Potenciales usuarios: este documento esta enfocado a profesionales sanitarios tanto de
atencion primaria como a otros profesionales encargados de la prevencion y el manejo de la
diabetes en Canada.

Alcance; la guia incluye diagnostico, prondstico, recomendaciones terapéuticas para el manejo
de pacientes con diabetes en Canada, asi como recomendaciones para implementar medidas
para retrasar el inicio de esta patologia en poblaciones de riesgo elevado de desarrollar
diabetes tipo 2.

Objetivos: guiar la préactica clinica e informar de los patrones generales de cuidados de
pacientes con diabetes. Esta guia también tiene como objetivo aumentar los esfuerzos de
prevencién de la diabetes en Canada y reducir la carga de las complicaciones de la
enfermedad.

Contenidos: Esta guia sélo se ha considerado para el tratamiento en pacientes con diabetes.

incluido sélo los siguientes capitulos especificos al tratamiento farmacolégico en
]
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diabetes tipo 1 y tipo 2:

- McGibbon A, Richardson C, Hernandez C, Dornan J. Canadian Diabetes Association
2013. Clinical Practice Guidelines for the Prevention and Management of Diabetes in Canada:
Pharmacotherapy in Type 1 Diabetes. Can J Diabetes 2013;37(suppl 1): S56-S60.

- Harper W, Clement M, Goldenberg R, Hanna A, Main A, Retnakaran R et al. Canadian
Diabetes Association 2013. Clinical Practice Guidelines for the Prevention and Management of
Diabetes in Canada: Pharmacologic management of type 2 diabetes. Can J Diabetes
2013;37(suppl 1): S61-S68.

Aspectos metodoldgicos: cada cinco afios, desde 1992, las secciones clinica y cientifica de la
Canadian Diabetes Association publican recomendaciones basadas en la evidencia. La
actualizacion de esta guia del afio 2013 se publicara en el afio 2018.

En el proceso de desarrollo de la guia participaron profesionales de medicina de familia,
endocrinologia, medicina interna, enfermedades infecciosas, neurologia, nefrologia,
cardiologia, urologia, psicologia, obstetricia, oftalmologia, pediatria, enfermeria, dietética y
farmacia, ademas participaron pacientes con diabetes.

Los miembros del comité identificaron las preguntas clinicas relevantes relativas al
diagnéstico, prondstico, prevencion y tratamiento de la diabetes y de sus complicaciones. Estas
preguntas se utilizaron como base para la estrategia de bisqueda de la literatura. Se realizaron
basquedas en las siguientes bases MEDLINE, EMBASE, CINAHL, the Cochrane Central
Register of Trials, y PsycINFO. En el apartado de metodologia de la guia se especifican los
criterios para la asignacion de los niveles de evidencia a los estudios publicados.

8. OTROS DOCUMENTOS SELECCIONADOS

A continuacién se citan los 23 documentos seleccionados como apoyo al Proceso
Asistencial Integrado Diabetes que abordan el tratamiento farmacolégico.

= Technology appraisal guidance: Son documentos que incluyen recomendaciones de
uso basadas en una revision de la evidencia clinica y econdmica del farmaco evaluado.

- Empagliflozin in combination therapy for treating type 2 diabetes (TA336)"!, publicado en
marzo de 2015.

- Canagliflozin in combination therapy for treating type 2 diabetes (TA315)™, publicado en
junio de 2014.

- Dapagliflozin in combination therapy for treating type 2 diabetes (TA288)™, publicado en
junio de 2013.

Estos tres documentos se citan en la guia NICE para el manejo de la diabetes tipo 2°, la
cual presenta los enlaces a los mismos.

» Evidence summary: Proporcionan un resumen con informacién clave sobre la
evidencia de nuevos farmacos o de farmacos ya comercializados con nuevas
indicaciones de uso. Se aportan las fortalezas y limitaciones de la evidencia mas

I
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relevante, que se revisa criticamente para proporcionar informacion util para el manejo
de los farmacos.

- Diabetes mellitus type 1 and type 2: insulin glargine biosimilar (Abasaglar) (ESNM64)"
publicado en diciembre de 2015.

- Type 2 diabetes mellitus in adults: high-strength insulin glargine 300 units/ml (Toujeo)
(ESNM65)™°, actualizado en diciembre de 2015.

- Type 1 diabetes mellitus in adults: high-strengh insulin glargine 300 units/ml (Toujeo)
(ESNM62)™®, publicado en octubre de 2015.

- Type 2 diabetes: insulin degludec/liraglutide (Xultophy) (ESNM60)"’, publicado en julio de
2015 (Este medicamento, en Espafia esta autorizado con fecha 25/11/2014, sin embargo
no esta comercializado a fecha 22 de marzo de 2016).

- Type 2 diabetes: dulaglutide (ESNM59)*®, publicado en junio de 215.
- Type 2 diabetes: alogliptin (ESNM20)*°, publicado en mayo de 2013.

Estos documentos incluyen informacion sobre farmacos que no son contemplados en
las dos guias NICE>® comentadas anteriormente, debido a que no estaban comercializados
cuando se elaboraron dichas guias.

Los siguientes evidence summaries son de farmacos contemplados en las guias
NICE>®, aunque estos documentos no se citan especificamente en las mismas.

- Type 1 diabetes: insulin degludec (ESNM24)%, actualizado en septiembre de 2013.
- Type 2 diabetes: insulin degludec (ESNM25)?, actualizado en septiembre de 2013.
- Type 2 diabetes: lixisenatide (ESNM26)?*, actualizado en septiembre de 2013.

» Revisién sistematica de efectividad comparada®: esta revision es una actualizacion
de una revisién previa publicada en el afio 2011. En esta revisién se evalla la
monoterapia y terapia combinada con metformina en pacientes adultos con diabetes
mellitus tipo 2.

» Informes de posicionamiento terapéutico: Los informes de posicionamiento
terapéutico de los nuevos farmacos autorizados o de nuevas indicaciones de farmacos
autorizados incluyen la evaluacion de'la eficacia y seguridad comparada, asi como los
criterios de uso y seguimiento.

- INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT- EMPAGLIFLOZINA MET/
V1/03032016 Informe de Posicionamiento Terapéutico de empagliflozina/metformina
(Synjardy®) en diabetes mellitus tipo 2**

Fecha de publicacién: marzo de 2016.

.
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INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT- DULAGLUTIDA/ V1/0303201620
Informe de Posicionamiento Terapéutico de dulaglutida (Trulicity®)*

Fecha de publicacién: marzo de 2016.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT- ALOGLIPTINA MET/
V2/10032016 Informe de Posicionamiento Terapéutico de alogliptina/metformina
(Vipdomet®)?®

Fecha de publicacién: marzo de 2016.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT- CANAGLIFOZINA/ \VV2/10032016
Informe de Posicionamiento Terapéutico de canaglifiozina (Invokana®)27

Fecha de publicacién: marzo de 2016.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT- CANAGLIFLOZINA MET/
V2/10032016 Informe de Posicionamiento Terapéutico de canagliflozina/metformina
(Vokanamet®)*®

Fecha de publicacién: marzo de 2016.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT- DAPAGLIFLOZINA MET/
V2/10032016 Informe de Posicionamiento Terapéutico de dapagliflozina/metformina
(Xigduo®)*

Fecha de publicacién: marzo de 2016.

INFORME DE  POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT- EMPAGLIFLOZINA/
\V2/10032016 Informe de Posicionamiento Terapéutico de empagliflozina (Jardiance®)*

Fecha de publicacién: marzo de 2016.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT ALOGLIPTINA_PIO/ V1/16062015
Informe de Posicionamiento Terapéutico de alogliptina/pioglitazona (Incresync®)**

Fecha de publicacién: junio de 2015.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT- ALBIGLUTIDA/ V1/16062015
Informe de Posicionamiento Terapéutico de albiglutida (Eperzan®)®

Fecha de publicacion: julio de 2015.

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO PT- ALOGLIPTINA/ V1/16062015
Informe de Posicionamiento Terapéutico de alogliptina (Vipidia®)*

Fecha de publicacién: julio de 2015.
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3.2

Ventajas y desventajas de los documentos seleccionados

En la siguiente tabla se muestran las principales ventajas y desventajas de los siete documentos incluidos.

Tabla 3. Ventajas y desventajas

Documentos

VENTAJAS

DESVENTAJAS

American Diabetes
Association. 2016*

Recomendaciones claras y explicitas con grado de recomendacién
asignado.

El documento presenta como desventaja mas relevante la escasa
precision en la identificacion de los criterios de inclusion y exclusion
para la seleccion de documentos, por lo que la metodologia
presenta aspectos mejorables.

National Institute For Health
And Care Excellence. Type 1
Diabetes. 2015°.

Metodologia clara y explicita, incluye informaciéon sobre aspectos
econémicos.

Calidad elevada en base al listado de comprobacion AGREE.
La guia es bastante completa.

La versién completa de la guia presenta abundante informacién, por
lo que es muy extensa. La version resumida presenta multiples
enlaces a la pagina web de NICE, por lo que para su consulta
completa es necesario utilizar varios enlaces consecutivos, lo que
hace que sea menos comodo su uso. El documento presenta como
fecha de busqueda agosto de 2014.

National Institute For Health
And Care Excellence Internal

Presenta una metodologia clara y explicita.
Calidad elevada en base al listado de comprobacion AGREE.

La versién completa de la guia presenta abundante informacién, por
lo que es muy extensa. La version resumida presenta multiples
enlaces a la pagina web de NICE, por lo que para su consulta

Clinical. Type 2 Diabetes. completa es necesario utilizar varios enlaces consecutivos, lo que
2015°. La guia es bastante completa. hace que sea menos comodo su uso. El documento presenta como
fecha de busqueda junio de 2014.
) o El documento presenta areas de mejora sobre todo en el apartado,
American Association of !EI doc.ume.rrlto presenta los contenidos divididos en 24 pregur.1tas de de rigor metodolégico, ya que la basqueda y seleccion de
Clinical Endocrinologists | investigacion. Cada respuesta a estas preguntas incluye | ,0,mentos no se explicitan.

and American College of
Endocrinology. 2015’

recomendaciones que se presentan de forma clara y explicita.
Cada recomendacion se asocia a las referencias bibliogréaficas de
las que se extraen.

En cuanto a la calidad metodolégica en base al listado de
comprobacion AGREE, se trataria de una guia recomendable con
modificaciones principalmente referidas a aspectos metodoldgicos.
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Joslin Clinical Guideline For
Adults With Diabetes. 20148.

La guia presenta recomendaciones claras, especificas, facilmente
identificables con grado de recomendacion asignado (GRADE
modificado)

El documento sefiala que es una guia basada en la evidencia, sin
embargo, no se detalla el proceso o elaboracion de estrategias de
busqueda realizadas, las bases de datos consultadas o la seleccion
de documentos realizada para su elaboracién. A esto podria
afadirse que se han detectado areas de mejora debido a la
ausencia de declaracion de intereses de los autores o ausencia de
participacion de los pacientes en la elaboracion de la guia.

En cuanto a la calidad metodolégica en base al listado de
comprobacion AGREE, se trataria de una guia recomendable
aunque con modificaciones, principalmente referidas a aspectos
metodoldgicos.

Institute for Clinical Systems
Improvement. 2014°,

Esta guia presenta las recomendaciones claras y explicitas, incluso
con algoritmos diagnésticos y asocia cada recomendacion a la
referencia bibliografica utilizada para elaborarla. Para Ila
elaboracién de recomendaciones utiliza la metodologia GRADE.

El documento presenta como fecha de busqueda mayo de 2014.
Por lo que la documentacion incluida presenta una antigliedad de
dos afios.

Canadian Diabetes
Association. 2013,

Las recomendaciones se presentan de forma clara y explicita con
el grado de recomendacion asignado. Cada recomendacion se
asocia a las referencias bibliogréaficas de las que se extraen.

La guia incluye medicamentos autorizados en Canadé hasta febrero
de 2013. Por tanto, de las GPC consideradas para el tratamiento
farmacoldgico, ésta es la de menos actualizada.
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ANEXOS

Anexo |. Estrategias de busqueda.

Las estrategias de busqueda elaboradas en las bases de datos referenciales de
MEDLINE y EMBASE se muestran a continuacion:

Busqueda MEDLINE

(((((( "Diabetes Mellitus/analysis"[Majr] OR "Diabetes Mellitus/anatomy. - and
histology"[Majr] OR "Diabetes Mellitus/blood"[Majr] OR "Diabetes Mellitus/blood supply"[Majr]
OR "Diabetes Mellitus/cerebrospinal fluid"[Majr] OR "Diabetes  Mellitus/chemical
synthesis"[Majr] OR  "Diabetes Mellitus/chemically induced"[Majr] OR "Diabetes
Mellitus/classification"[Majr] OR "Diabetes Mellitus/complications"[Majr] OR "Diabetes
Mellitus/congenital'[Majr] OR "Diabetes Mellitus/cytology"[Mayjr] OR "Diabetes
Mellitus/diagnosis"[Majr] OR  "Diabetes Mellitus/diet therapy"[Majrf] OR "Diabetes
Mellitus/economics"[Majr] OR  "Diabetes  Mellitus/education”'[Majr] OR  "Diabetes
Mellitus/embryology“[Majr] OR  "Diabetes Mellitus/enzymology"[Majry] OR  "Diabetes
Mellitus/ethnology"[Mayjr] OR "Diabetes Mellitus/etiology"[Majr] OR "Diabetes
Mellitus/genetics"[Majr] OR "Diabetes Mellitus/history"[Majr] OR "Diabetes
Mellitus/immunology”[Majr] OR  "Diabetes Mellitus/metabolism"[Majr] OR  "Diabetes
Mellitus/microbiology"[Majr] OR =~ "Diabetes  Mellitus/mortality"[Majr] OR  "Diabetes
Mellitus/nursing"[Majr] OR "Diabetes Mellitus/organization and administration"[Majr] OR
"Diabetes Mellitus/parasitology”[Majr] OR "Diabetes Mellitus/pathology"[Majr] OR "Diabetes
Mellitus/physiology"[Majrf] OR "Diabetes Mellitus/physiopathology"[Majr] OR "Diabetes
Mellitus/prevention and control"[Majr] OR "Diabetes Mellitus/psychology”[Majr] OR "Diabetes
Mellitus/radiography”[Majr] OR "Diabetes Mellitus/radionuclide imaging'[Majr] OR "Diabetes
Mellitus/radiotherapy“[Majr] OR "Diabetes Mellitus/rehabilitation"[Majrf] OR "Diabetes
Mellitus/statistics and numerical data"[Majr] OR "Diabetes Mellitus/surgery"[Majr] OR "Diabetes
Mellitus/therapy"[Majr] OR  "Diabetes Mellitus/transmission"[Majr] OR  "Diabetes
Mellitus/ultrasonography"[Majrf] OR  "Diabetes  Mellitus/urine"[Majr] OR  "Diabetes
Mellitus/virology"[Majr] )))

AND "Practice Guideline" [Publication Type])

AND (Guideline[ptyp] AND ( "2013/01/01"[PDat] : “2016/02/08"[PDat] )
AND Humans[Mesh]

AND ( English[lang] OR French[lang] OR Spanish[lang] ) )))

AND NOT (("Child"[Mesh]) NOT "Adolescent"[Mesh]

AND (Guideline[ptyp] AND ( "2013/01/01"[PDat] : "2016/02/08"[PDat] )
AND ( English[lang] OR French[lang] OR Spanish[lang] ) ))

i
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Blsqueda para localizar GPC que aborden el tratamiento farmacolégico en la
base de datos MEDLINE

1 exp practice guideline/

2 exp Diabetes Mellitus/

3 diabetes mellitus/ or exp diabetes mellitus, type 1/
4  exp Diabetes Mellitus, Type 1/

5 exp Diabetes Mellitus, Type 2/

6 3ordor5

7 exp Drug Therapy/

8 6and7

9 1l1and8

10 limit 9 to ((english or spanish) and humans and last 5 years)
11 DIABETES.ab,ot.

12 "PHARMACOL* THERAPY".ab,ot.

13 "PHARMACOL* TREATMENT".ab,ot.

14  "INSULIN*".ab,ot.

15 12o0r13o0rl14

16 11 and 15

17 "GUIDELIN*".ab,ot.

18 1lorl7

19 8orl6

20 18and 19

21 10and 20

22  exp Diabetes Mellitus/dt, th [Drug Therapy, Therapy]
23 exp Diabetes Mellitus/dt [Drug Therapy]

24 exp guideline/

25 23and?24

26 11or23

27 12or13orl14

28 17o0r24

29 26 and 27 and 28

30 29 and 2011:2016.(sa_year).

31 limit 30 to ((english or spanish) and humans and (in process or medline) and last 5
years)

32 limit 25 to ((english or spanish) and humans and (in process or medline) and last 5
years)
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Blsqueda EMBASE

#9. 'diabetes
mellitus'/exp/mj/dm_su,dm_th,dm_et,dm_rh,dm_ep,dm_-
co,dm_rt,dm_cn,dm_dm,dm_pc,dm_di AND
(‘adolescents' OR child) AND 'practice
guideline'/de AND (2013:py OR 2016:py)

#8. 'diabetes
mellitus'/exp/mj/dm_su,dm_th,dm_et,dm_rh,dm_ep,dm_-
co,dm_rt,dm_cn,dm_dm,dm_pc,dm_di AND
(‘adolescents' OR child) AND 'practice
guideline'/de

#7. 'diabetes
mellitus'/exp/mj/dm_su,dm_th,dm_et,dm_rh,dm_ep,dm_-
co,dm_rt,dm_cn,dm_dm,dm_pc,dm_di AND
(‘adolescents' OR child)

#6. 'adolescents' OR child

#5. child

#4. 'adolescents'

#2. 'diabetes
mellitus'/exp/mj/dm_su,dm_th,dm_et,dm_rh,dm_ep,dm_-
co,dm_rt,dm_cn,dm_dm,dm_pc,dm_di

#1. 'diabetes mellitus'/de

Busqueda para localizar GPC que aborden el tratamiento farmacolégico en la
base de datos EMBASE

'practice guideline'/exp AND (‘insulin dependent
diabetes mellitus'/mj/dm_dt,dm_dr OR 'non insulin
dependent diabetes mellitus'/mj/dm_dt,dm_dr OR
'diabetes mellitus type 1":ab,ti OR 'diabetes
mellitus type 2":ab,ti OR 'non insulin dependent

diabetes':ab,ti OR 'insulin dependent
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diabetes"ab,ti) AND (‘drug therapy'/exp OR
(insulin* OR medicament* OR 'drug'/exp OR drug
AND near AND (treatment OR 'therapy'/exp OR
therapy))) AND 'practice guideline'/de AND
(2011:py OR 2012:py OR 2013:py OR 2014:py OR
2015:py OR 2016:py) AND [embase]/lim NOT
[medline])/lim AND ([english])/lim OR

[spanish]/lim) AND [humans]/lim
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Anexo Il. Herramienta AGREE Il para evaluar la calidad metodoldgica de

guias de practica clinica

DOMINIO 1: Alcance y objetivo

1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente descrito(s).

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) especificamente descrito(s).
1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la guia esta especificamente descrita.

1 2 & 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:
DOMINIO 2: Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos profesionales relevantes.
1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vistay preferencias de la poblacién diana (pacientes, publico, etc.).

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo

Comentarios:
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo

Comen
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DOMINIO 3: Rigor en la elaboracion

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la blsqueda de la evidencia.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de acuerdo
desacuerdo
Comentarios:

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de acuerdo
desacuerdo
Comentarios:

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan claramente descritas.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de acuerdo
desacuerdo
Comentarios:

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan claramente descritos.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de acuerdo
desacuerdo
Comentarios:

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en salud, los efectos secundarios y

los riesgos.
1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de acuerdo
desacuerdo
Comentarios:

12. Hay una relacién explicita entre cada una de las recomendaciones y las evidencias en las que se basan.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de acuerdo
desacuerdo
Comentarios:

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacién.

1 2 3 4 5 6 7

Muy en= Muy de acuerdo

desacuerdo

%
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Comentarios:

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de acuerdo
desacuerdo
Comentarios

DOMINIO 4: Claridad de presentacién

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicion de salud se presentan claramente.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

DOMINIO 5: Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacién.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre cémo las recomendaciones pueden ser llevadas a la

préactica.
1 2 3 4 5 6 7
Muy de
acuerdo
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20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacion de las recomendaciones sobre los recursos.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

DOMINIO 6: Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el contenido de la guia.

1 2 3 4 5 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los miembros del grupo elaborador de la-guia.

1 2 3 4 b) 6 7
Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo
Comentarios:

EVALUACION GLOBAL DE LA GUIA

1. Puntle la calidad global de la guia.

1 2 3 4 5 6 s
Muy en Muy de acuerdo
desacuerdo
Comentarios:

2. ¢Recomendaria esta guia para su uso?

Si Si, con modificaciones No

Notas:
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