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Resumen

Objetivos: Reflexionar desde una perspectiva multidisciplinar sobre el
impacto que las actuales estrategias de abordaje de la diabetes me-
litus (DM) y del acceso a Sistemas de Monitorizacion Continua de Glu-
cosa en Tiempo Real (SMCG-TR) pueden tener sobre la inequidad en el
uso de dichos sistemas entre las diferentes Comunidades Autonomas;
identificar los drivers de valor de los SMCG-TR y consensuar recomen-
daciones para disminuir la desigualdad de acceso a los SMCG-TR entre
las personas con DM.

Métodos: Revision de literatura y realizacion de una reunion multidis-
ciplinar con seis expertos que debatieron sobre distintos aspectos del
actual abordaje de la DM en Espana y sobre los protocolos de acceso
a los SMCG-TR, consensuaron drivers de valor de los SMCG-TR y reali-
zaron recomendaciones para mejorar su utilizacion en el Sistema Na-
cional de Salud (SNS).

Resultados: Hubo consenso en que las estrategias de manejo de la DM
y de acceso a los SMCG-TR actuales provocan desigualdad o inequida-
des en el acceso y uso de dichos sistemas. Las desigualdades se deben
principalmente a la falta de inclusion de algunos grupos de personas con
diabetes en los estudios clinicos y de coste-efectividad y a la necesidad
de un mayor nivel de formacion en profesionales y pacientes. Los princi-
pales drivers de valor de los SMCG-TR se asocian a la medicion de glucosa
en tiempo real y su capacidad predictiva de episodios de hipoglucemia.
Las recomendaciones para disminuir la desigualdad en su acceso giraron
en tornos a dos ejes principales: el desarrollo de evidencia clinica y de
analisis de coste-efectividad en la practica clinica real para todos los tipos
de poblacion con diabetes, y de programas integrales de formacion.
Conclusiones: La disminucion de las desigualdades en el acceso a los
SMCG-TR puede redundar en mejores resultados en salud y calidad de
vida de las personas con DM, y aportaria valor al SNS.

Palabras clave: Diabetes Mellitus, Monitorizacion continua de gluco-
sa en tiempo real, SMCG-TR, calidad de vida, valor.
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Abstract

Objective: To reflect on the impact that current management
of diabetes mellitus (DM) and access to Real-Time Continuous
Glucose Monitoring systems (RT-CGM) may have on the inequi-
ties on use of these devices across different Autonomous Com-
munities in Spain; as well as to identify RT-CGM’s value drivers
and agree on recommendations that might reduce RT-CGM ac-
cess inequities for people with DM.

Methods: A literature review and an expert group discussion
were carried out. The experts discussed different aspects of
the current approach to DM and RT-CGM access protocols. They
agreed on RT-CGM value drivers and drew up recommenda-
tions to improve the use of these devices in the Spanish Na-
tional Health System.

Results: There was consensus that the current management
of diabetes mellitus (DM) and access to RT-CGM systems may
contribute to inequities in the usage and access to these devi-
ces. These inequities are mainly due to the lack of inclusion of
some groups of people with diabetes in clinical and cost-effec-
tiveness trials, and the need for a higher level of training for
healthcare professionals and patients. Recommendations
to reduce inequities in access to RT-CGM systems revolved
around two main axes: the development of clinical evidence
and cost-effectiveness analyses in real clinical practice for all
types of population with diabetes; and the development of
comprehensive training programs.

Conclusions: The reduction of inequities in access to RT-CGM
systems could lead to better health outcomes and quality of
life for people with DM, and would add value to the Spanish
NHS.

Key words: Diabetes Mellitus, Real-Time Continuous Glucose
Monitoring systems, RT-CGM, quality of life, value.



INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad gra-
ve y cronica, que se caracteriza por la incapacidad
del organismo para producir suficiente insulina o
para usar eficientemente la insulina que produce.
Existen varios tipos de DM, siendo los principales:
DM tipo 1 (DM1), en la que el pancreas no produce
insulina o la cantidad de insulina suficiente; DM tipo
2 (DM2), en la que el organismo no puede utilizar
la insulina eficazmente; y la DM gestacional (DMG) ,
que afecta a mujeres durante la gestacion™.

Segln la OMS, hay alrededor de 60 millones de
personas con DM en Europa (10,3% de hombres y
9,6% de mujeres)'. Esta enfermedad afecta al 13,8%
de la poblacion en Espana’. Se estima que la preva-
lencia de DM1 en la poblacion pediatrica espanola
se sitla en el 0,23%" y en la poblacion adulta en el
1,0%°. Por su parte, la DM2 afecta en torno al 11,5%°y
el 13,8% de la poblacion adulta de Espana’.

La terapia intensiva con insulina, junto con un
buen control glucémico a través de la monitoriza-
cion de glucosa en sangre, es fundamental en el se-
guimiento y tratamiento de las personas con DM1°.

Existen diferentes maneras de realizar la medicion
de la glucosa en la sangre, como la automonitori-
zacion de la glucosa en sangre capilar (AMGS), que
consiste en obtener una gota de sangre de un dedo
del paciente mediante una puncion capilar; o como
el uso de sistemas de monitorizacion continua de
glucosa en tiempo real (SMCG-TR), que consiste en
la colocacion de un sensor, generalmente debajo de
la piel del brazo o del abdomen, que mide continua-
mente el nivel de glucosa en el liquido intersticial. El
sensor tiene un pequeno filamento que se fija en la
piely envia los datos de glucosa de forma inalambri-
ca a otros dispositivos, donde el paciente puede con-
sultarlos, como a una bomba de insulina, al teléfono
movil del paciente o un receptor externo’.
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En octubre de 2020 el Servicio de Evaluacion
del Servicio Canario de la Salud publico un in-
forme que recomienda el uso de los SMCG-TR
fabricados por Dexcom y por Medtronic, y co-
mercializados por Novalab y Medtronic, respec-
tivamente, como parte de la oferta de la carte-
ra comun del Sistema Nacional de Salud (SNS)
en adultos con DM1, con mal control glucémico
(HbA1c > 75%) y/o riesgo de hipoglucemias gra-
ves (al menos un episodio de hipoglucemia gra-
ve durante el afo previo), que usen inyecciones
0 bomba de insulina, y que muestren una ade-
cuada motivacion para mantener una buena ad-
herencia al dispositivo®. No obstante, en Espana
existen criterios de financiacion a SMCG-TR adn
muy heterogéneos entre las diferentes Comuni-
dades Auténomas (CCAA), lo que genera inequi-
dades en el acceso determinadas por el perfil
de las personas con diabetes en cada una de las
CCAA. Por ejemplo, Andalucia incluye la finan-
ciacion de los SMCG-TR en adultos con hipoglu-
cemia grave o0 no-grave de repeticion®, mientas
Castilla y Leon Unicamente las financia en adul-
tos con hipoglucemia grave™. En algunas CCAA el
acceso al dispositivo esta condicionado al uso
de un sistema de infusion subcutanea continua
de insulina ISCI (Andalucia®y Castilla y Leon™),
mientras que en Cataluna se puede utilizar con
0 sin ISCI". Mientras en Andalucia se precisa que
las hipoglucemias inadvertidas sean confirma-
das en adultos®, en Canarias basta con que la
persona presente riesgo de hipoglucemia™. La
Comunidad de Madrid, por su parte, precisa un
minimo de adherencia al dispositivo (utilizacion
>70-80% tiempo)®y, al igual que en Catalufa, la
eleccion del dispositivo se realiza en funcion del
criterio del equipo médico, un algoritmo de ac-
ceso y la preferencia del paciente™®. Por Gltimo,
en algunas CCAA (Comunidad de Madrid, Castilla
y Ledn, y Canarias) un criterio de inclusion en
poblacion pediatrica es sufrir de hipoglucemias
nocturnas, mientras otras CCAA no incluyen este
criterio de inclusion®®,

El objetivo de este estudio es triple. Primero,
se pretende reflexionar, desde un punto de vis-
ta multidisciplinar, sobre la estrategia actual de
abordaje de la DM en Espana y su impacto so-
bre el acceso efectivo de las personas con DM
a los SMGC-TR. Segundo, se busca identificar los
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drivers de valor de los SMCG-TR desde la pers-
pectiva del paciente, de los profesionales sanita-
rios y del SNS. El objetivo Gltimo de este trabajo
consiste en realizar propuestas de mejora y re-
comendaciones para mejorar el acceso actual de
las personas con DM a los SMGC-TR en Espana.

METODOS

En primer lugar, se llevd a cabo una revision
de literatura enfocada en la recopilacion de
publicaciones institucionales sobre los planes
estratégicos en DM tanto del SNS como a nivel
regional, ademas de los protocolos oficiales de
acceso a los SMGC-TR de las CCAA. Esto permitio,
a su vez, analizar el perfil de las personas con
DM que tienen acceso a la monitorizacion de su
glucosa con SMCG-TR en cada una de las CCAA
y a nivel nacional. Adicionalmente, se reviso el
analisis de coste-efectividad de los SMCG-TR
incluido en el Informe de Evaluacion de Tecno-
logias Sanitarias del Gobierno de Canarias8y la
literatura en torno a los potenciales drivers de
valor de los SMCG-TR y sus diferencias frente a
los dispositivos intermitentes.

En segundo lugar, se llevo a cabo una sesion
de trabajo con un grupo multidisciplinar de seis
expertos con amplia experiencia en la materia,
cuyo objetivo fue analizar, desde sus diferentes
perspectivas, la informacion recopilada previa-
mente y debatir sobre el valor que los SMCG-TR
representan para el paciente, los clinicos y el
SNS. Dicho grupo estuvo conformado por dos
endocrinologos, una enfermera educadora en
DM, el presidente de una asociacion de pacien-
tes con DMy dos expertos en evaluacion de tec-
nologias sanitarias. En el seno de dicho debate,
los expertos resaltaron las limitaciones de la
situacion actual de acceso a los SMCG-TR, a la
vez que realizaron recomendaciones de mejora.

RESULTADOS

Tras analizar la literatura recopilada, los inte-
grantes del grupo multidisciplinar plantearon
una diversidad de consideraciones relaciona-
das con las desigualdades de acceso de las
personas con DM a los SMCG-TR en Espana y
sus posibles soluciones. De cara a este articulo,
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estas consideraciones se han agrupado en los

siguientes cuatro bloques:

e Estrategia actual de abordaje de la DM.

* Sjtuacion actual de acceso y uso de los SM-
CG-TR.

 Coste-efectividad de los SMCG-TR.

e Drivers de valor de los SMCG-TR frente a los
dispositivos intermitentes.

Estrategia actual de abordaje de la DM

Situacion actual

Los expertos del grupo multidisciplinar coinci-
dieron en que en Espana no existen actualmente
planes estratégicos homogéneos para el aborda-
je de la DM entre las CCAA, sino que son muchos
y heterogéneos, algunos de los cuales incluyen
protocolos de acceso a dispositivos Flash (Mapa
1, Anexo 1). Las estrategias de abordaje de la DM
van desde una ya desactualizada politica nacio-
nal de abordaje, hasta planes estratégicos di-
senados para las diferentes realidades de cada
Comunidad Autdénoma, que abordan la patologia
con distinta intensidad: algunas CCAA cuentan
con estrategias de salud o planes de abordaje
de la cronicidad, donde se menciona brevemen-
te como abordar la DM; otras han disenado pla-
nes especificos para el abordaje de la DM; y la
mayoria se maneja con estrategias poco actua-
lizadas, como la del propio gobierno central. La
Tabla 1 (Anexo 2), detalla los distintos planes de
abordaje de la DM en Espana.

Los expertos coincidieron también en que la
ausencia de un plan de abordaje Unico de la
DM ha contribuido al mantenimiento de politi-
cas poco actualizadas tanto a nivel autonomico
como central. En su opinion, la estrategia na-
cional de abordaje se fue debilitando segin el
gobierno central delegaba las responsabilida-
des a las CCAA, sin actualizar al mismo tiempo
su propio plan. Este desfase entre los planes de
la politica sanitaria central y las autondmicas
se ha traducido en inconsistencias en las re-
comendaciones de uso de ciertos dispositivos:
mientras se promueve la utilizacion de algunos
de ellos a nivel nacional, algunos protocolos
regionales establecen el uso de ciertos disposi-
tivos, como el Flash, solo a partir de los 4 anos.
Al mismo tiempo, el grupo multidisciplinar des-

taco un desfase significativo entre la tecnologia
documentada en los estudios de abordaje de la
DMy la tecnologia sanitaria emergente.

Algunas CCAA como Extremadura y La Rioja
han conseguido sortear los obstaculos del sis-
tema sanitario incluyendo el uso de SMCG-TR en
la cartera de servicios complementaria™®. Sin
embargo, en opinion de los miembros del grupo
multidisciplinar, esta estrategia de acceso es un
recurso que no resuelve la falta de una solucion
integral y sostenible para la adecuada gestion de
nuevas tecnologias por parte del SNS.

Sugerencias de mejora

Entre los expertos hubo consenso acerca de la
importancia de abordar la heterogeneidad vy fal-
ta de actualizacion del abordaje de la DM en los
distintos niveles institucionales. Ante todo, es im-
prescindible mejorar y actualizar la medicion de
resultados de los SMCG para el adecuado dise-
no de planes estratégicos de abordaje de la DM
fundamentados en estudios de coste-efectividad
robustos. Es importante tener en cuenta que los
estudios clinicos sobre dispositivos sanitarios
suelen carecer de la robustez de los realizados
sobre farmacos, debido a la especial dificultad de
contar con un grupo control para evaluar su efec-
tividad. Esta diferencia resalta la importancia de
la motivacion de las personas con diabetes, y de
su adherencia al uso mantenido del dispositivo,
como factores clave para estimar su efectividad
en el control y monitorizacion de la glucosa. El
analisis continuo de los datos que proporcionan
los SMCG-TR es crucial para generar evidencia de
calidad. La evidencia clinica y de coste-efectivi-
dad no solo es importante para informar el dise-
no de politicas de gestion, sino que resulta ne-
cesaria para identificar diferencias de uso entre
CCAAy dentro de las mismas, ya que algunas de
ellas pueden responder a contextos locales y ser
valoradas como aceptables, mientras que otras
pueden ser desigualdades inaceptables, origina-
das por carencias en el diseno de los protocolos
de acceso al uso de los SMCG-TR. En este ltimo
caso, los expertos coinciden en que es impres-
cindible documentar las diferencias inaceptables
con evidencia cientifica (por ejemplo, un indica-
dor del porcentaje de poblacion con DM que ac-
cede a estos dispositivos dentro de cada CCAA).
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Situacion actual de acceso y uso de los
SMCG-TR

Tanto el SNS como algunas autonomias cuentan
con protocolos especificos de acceso y uso de
SMCG-TR (Mapa 2, Anexol). Tal y como se deta-
6 en la introduccion de este articulo, las dife-
rencias en sus recomendaciones dependen del
perfil de la persona con DM, incluyendo el tipo
de hipoglucemia, el uso concomitante de ISCI, su
grado de adherencia al dispositivo, asi como de
la perspectiva que se adopte (puramente clinica
o incluyendo la del paciente) y de diferentes cri-
terios de inclusion en poblacion pediatrica (por
ejemplo, presencia de hipoglucemias nocturnas
0 no), entre otros parametros. La Tabla 2 del Ane-
x0 2 detalla los distintos protocolos de acceso a
los SMCG-TR en Espana.

Los expertos expresaron que las diferencias en
protocolos llevan a algunas personas con DM a
migrar fuera de su CCAA, para conseguir acceder
a estos dispositivos. Inclusive, en algunos casos,
el acceso a SMCG-TR puede no ser igual en dis-
tintos puntos de la misma Comunidad Autono-
ma. Coincidieron en que, a dia de hoy, el acceso
no esta siempre en linea con el nivel de necesi-
dad del paciente, ni existe una distincion o cla-
sificacion adecuada de los grupos de personas
con diabetes segln el tipo de tratamiento que
siguen o los dispositivos que usan. Estuvieron
de acuerdo en que esto se debe principalmente
a dos factores: 1) carencia de evidencia cientifi-
ca sobre la efectividad de los dispositivos, y 2)
necesidad de un mayor nivel de formacion de
profesionales y personas con diabetes. Estos
factores se detallan a continuacion.

Carencia de evidencia cientifica: situacion
actual

La carencia de evidencia cientifica sobre la
efectividad de los SMCG-TR en algunos grupos
de personas con diabetes, tales como mujeres
embarazadas y pacientes pediatricos, o para
ciertos grupos de edad, genera'y mantiene pro-
tocolos de acceso que no responden a las ne-
cesidades reales de la poblacion con diabetes,
sino solamente de aquella que ha sido incluida
en los estudios clinicos que respaldan dichos
protocolos. Este sesgo profundiza una brecha
de desigualdad que debe ser abordada desde
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una perspectiva multidisciplinar que genere
evidencia cientifica solida.

Carencia de evidencia cientifica para algunos

grupos: sugerencias de mejora

El grupo de expertos defendid la generacion

de evidencia cientifica para todos los grupos

de personas con diabetes como la herramienta
mas eficaz para lograr un protocolo ideal y uni-
forme de acceso a SMCG-TR. Esto eliminaria las
desigualdades de acceso entre CCAAy se inclui-
rian en los estudios los datos de vida real de
grupos como mujeres embarazadas y ninos/as.

Para ello, los expertos subrayaron las siguientes

necesidades:

e Caracterizacion mas detallada de las perso-
nas con diabetes, en toda su variedad, inclu-
yendo todos los posibles tipos de diabetes, y
no solamente DM1y DM2.

* Medicion de resultados con datos de vida
real sobre el uso de SMCG-TR, a partir de una
muestra representativa de personas con DM.

* Evidencia sobre los resultados asociados a
las nuevas tecnologias de monitorizacion
en todo el abanico de personas con DM, que
permita extender del uso de los SMCG-TR,
siempre que sea necesario y posible.

 Disponibilidad de herramientas integrales de
acceso a informacion clinica, herramientas de
formacion, protocolos, y demas herramientas
de informacion sobre los SMCG-TR.

El grupo multidisciplinar recalcdé que los SM-

CG-TR necesitan nuevas variables, o indicado-

res de mejor calidad, que los que actualmente

se utilizan en los estudios. Propusieron la inclu-
sion de indicadores como el tiempo en rango, el
tiempo en hipoglucemia e hiperglucemia, ade-
mas de la variabilidad glucémica, dentro de los
criterios de inclusion de personas con DM en
los estudios clinicos. Coincidieron en que varia-

bles de otra naturaleza, que no son menos im-

portantes, son las circunstancias del momento

que puedan afectar a la poblacion con diabetes
como, por ejemplo, el estado de alarma origi-
nado por la pandemia por COVID-19 y las condi-
ciones sanitarias derivadas del mismo.

En resumen, las recomendaciones de los ex-
pertos apuntan a la puesta en marcha de es-

tudios que maximicen el rigor metodologico y
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minimicen los sesgos de entrada de grupos de
pacientes y en la seleccion de variables, con el
objetivo de evaluar de forma robusta y repre-
sentativa a la poblacion con DM en la que los
SMCG-TR serian efectivos.

Necesidad de un mayor nivel de formacion
de profesionales y personas con diabetes:
situacion actual y sugerencias de mejora

Los expertos coincidieron en que la desigual-
dad en el acceso efectivo a los SMCG-TR se debe
en parte a la heterogeneidad en los niveles de
formacion de profesionales sanitarios, y a la
necesidad de un mayor grado de educacion
diabetologica de las personas con DM respecto
al uso de la tecnologia. Para sacar el maximo
provecho que aportan los SMCG-TR y reducir
la desigualdad en el acceso a estos dispositi-
VOS, se necesitan actualizar periddicamente las
capacidades de profesionales y personas con
diabetes, a través de programas estructurados
de formacion continua, de forma paralela a los
cambios rapidos y constantes que conlleva la
innovacion tecnologica. Esta formacion integral
debe poner el foco en el manejo preventivo de
episodios de hipo e hiperglucemia, que reafir-
me la posibilidad de que las personas con DM
permanezcan en niveles de normoglucemia, y
en identificar de manera mas exhaustiva el tipo
de dispositivo mas apropiado para cada tipo de
persona con diabetes, eliminando condiciona-
mientos de uso sin base cientifica solida.

El grupo de expertos coincidio en que el em-
poderamiento de las personas con DM es vital
para que puedan participar de forma mas infor-
mada en la toma de decisiones sobre la aten-
cion que necesitan, y contribuyan asi a minimi-
zar las desigualdades tanto en el abordaje de la
DM como en el acceso a los SMCG-TR entre CCAA.

Propusieron que las sociedades cientificas li-
deren el establecimiento de criterios comunes
que garanticen un programa de formacion inte-
gral estructurado, en el que se reconozca y for-
talezca el rol de las personas con diabetes como
agentes del cambio y se cubra, tanto la necesi-
dad de SMCG-TR, como su utilizacion correcta y
la interpretacion de resultados. De esta forma,
se permitiria al paciente aprovechar la informa-
cion en tiempo real para identificar, dentro de su

rutina de vida, los elementos que puedan contri-
buir a eventos como hipo o hiperglucemias. De
esta forma, podria identificar riesgos al contar
con mas y mejor informacion. En definitiva, tan-
to la equidad en el acceso a los SMCG-TR, como
el valor que representen para las personas con
diabetesy el SNS, iran vinculados al rendimiento
que se obtenga por parte de sus usuarios.

Coste-efectividad de los SMCG-TR

El informe canario de evaluacion de los SM-
CG-TR realizd una recomendacion condicional
a favor de la inclusion en cartera del SNS de
los SMCG-TR fabricados por Dexcom y por Me-
dtronic, para adultos con DM1 con mal control
glucémico (HbAlc > 75%) y/o riesgo de hipo-
glucemias graves (al menos un episodio de hi-
poglucemia grave durante el afo previo), que
usen inyecciones o bomba de insulina, y que
muestren una adecuada motivacion para man-
tener una buena adherencia al dispositivo®. Di-
cha recomendacion se basa en estudios previos
que analizan su efectividad y en una evaluacion
economica. Los datos de efectividad incluidos
en el informe apuntan a una reduccion signifi-
cativa de los niveles de HbA1c, una mejora sig-
nificativa en el control de los parametros bio-
quimicos de glucosa y la ausencia de eventos
adversos graves®. De cara a la experiencia de las
personas con diabetes, aunque no se reportan
diferencias significativas en calidad de vida, si
se demuestra una reduccion significativa del
miedo a los episodios de hipoglucemias y un
incremento de la satisfaccion del paciente con
el tratamiento y el tiempo en rango terapéuti-
co%%" En lo que respecta a la efectividad en po-
blacion con DM2, el grupo de expertos coincidio
en que la evidencia es escasa y los resultados
no son concluyentes (Tabla 1, Anexo 3).

Por su parte, la evaluacion economica que
realizo el informe canario se basa en al analisis
de cuatro estudios, centrados Unicamente en la
DM1. Los expertos coincidieron en que, aunque
la calidad metodologica de estos estudios es
aceptable, los resultados no son directamente
generalizables al SNS espanol. Ademas, senala-
ron que el umbral de la ratio coste-efectividad
incremental (RCEI) utilizado es superior al de re-
ferencia en el contexto del SNS (Tabla 2, Anexo 3).
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El modelo de coste-efectividad desarrollado en
el informe canario evalla los SMCG-TR frente a la
automonitorizacion de glucemia capilar (AMGS);
incluye cuatro grupos de complicaciones cronicas
de la DM1 (cardiovascular, nefropatia, neuropatia
y retinopatia); incorpora episodios de hipogluce-
mia graves; un riesgo de progresion dependiente
de las complicaciones, la edad, el sexo y la dura-
cion de la DM1; e incluye desutilidades asociadas
a los episodios de hipoglucemia grave y al miedo
a sufrir hipoglucemias. Sus resultados apuntan
a un mayor coste y una mayor efectividad de los
SMCG-TR en comparacion con la automonitoriza-
cion, pero la RCEI solamente es aceptable en la
poblacion en riesgo de hipoglucemia, no siendo
asi para la poblacion con control inadecuado de
glucemia (Tabla 3, Anexo 3).

Los expertos expresaron algunas criticas al in-
forme del Servicio Canario. Estuvieron de acuer-
do en que carece de representacion de algunos
grupos de personas con diabetes (como mujeres
embarazadas y pacientes pediatricos) y cues-
tionaron algunos de los criterios utilizados para
rechazar o incluir articulos dentro del informe.
De igual forma, coincidieron en que la variabili-
dad glucémica es un indicador de medicion no
uniforme que presenta limitaciones. Concorda-
ron en que habria sido ideal incluir indicadores
sobre el control de la enfermedad por parte del
paciente antes y después del uso del dispositivo,
asi como la medicion de la desutilidad provocada
por episodios de hipoglucemia. Concluyeron que
la recomendacion del informe podria carecer de
robustez debido a estos sesgos, y coincidieron en
que seria deseable que informes futuros evitaran
los errores metodologicos del informe del Servi-
cio Canario para poder basar sus recomendacio-
nes en estudios realizados en muestras de pa-
cientes con diabetes realmente representativas
de todos los grupos, y variables mas actualizadas
de cara a la tecnologia actual. En este sentido, los
expertos apuntaron la necesidad de dar valor a
los resultados de estudios en vida real realizados
en muestras de miles de pacientes.

Drivers de valor de los SMCG-TR frente a
dispositivos intermitentes

Los SMCG-TR ofrecen ventajas importantes para
las personas con diabetes, que se traducen
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a su vez en ventajas para el SNS: los datos se
generan en tiempo real, sin necesidad de in-
tervencion por parte del paciente; son seguros
para su uso en poblacion pediatrica y mujeres
embarazadas; se pueden programar recordato-
rios personalizados; cuentan con un sistema de
alarma que alerta sobre velocidad de cambio de
la glucosa; avisan cuando se presentan hiper o
hipoglucemias, e incluso pueden predecir estos
episodios; finalmente, su cualidad de interope-
rabilidad les permite el envio de datos a otros
dispositivos (ordenador, smartphone, o bombas
de insulina) y generar analisis visualizados en
graficos, diagramas e informes que pueden ser
compartidos de forma remota con familiares o
profesionales sanitarios (Tabla 4, Anexo 3).

DISCUSION

Los SMCG-TR son una innovacion tecnologica
que permite a las personas que viven con DM
monitorizar su nivel de glucosa en sangre en
tiempo real. Si son usados de manera apropia-
da, estos dispositivos pueden tener un impacto
positivo sobre el control de la enfermedad®®2,

En este estudio presentamos los resultados
de una reflexion llevada a cabo por un grupo
multidisciplinar de seis expertos en la materia,
sobre la actual estrategia de abordaje de la DM
en Espana, su impacto sobre el acceso a los SM-
CG-TR, los drivers de valor que representan estos
sistemas para las personas con diabetes y para
el SNS, y las posibilidades de mejorar el actual
acceso a los mismos.

Los expertos coincidieron en que las estrate-
gias actuales de manejo de la DMy los protoco-
los de acceso a los SMCG-TR son heterogéneas
en el SNS, lo que podria provocar inequidades
en el uso de estos dispositivos entre CCAA. Cabe
senalar que en julio de 2020, la Direccion General
de Cartera Comin de Servicios del SNS y Farma-
cia, presentd un acuerdo de Comision de pres-
taciones, aseguramiento y financiacion sobre el
sistema de monitorizacion de glucosa mediante
sensores (tipo Flash) en la cartera comin de ser-
vicios del SNS* que incorpord nuevos colectivos
de pacientes. Sin embargo, esta ampliacion del
acceso no incluyd los SMCG-TR. Entre los exper-
tos hubo consenso en que las dos principales
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causas subyacentes detras de la heterogeneidad
en estrategias y protocolos de acceso a los SM-
CG-TR son la falta de evidencia cientifica solida
en algunos grupos de la poblacion con diabetes,
y la necesidad de un mayor nivel de formacion
en el uso de dichos sistemas por parte tanto de
los profesionales como de los usuarios. Los es-
tudios que hasta ahora han respaldado las deci-
siones de financiacion de los SMCG-TR, como en
el caso del informe del Servicio Canario de Salud,
son insuficientes. Los modelos econdmicos que
se utilizan en estos estudios deberian conside-
rar mas indicadores de calidad de vida, y reflejar
mejor la practica clinica real y la tipologia de pa-
cientes. Por lo tanto, los expertos insistieron en
que es necesario trabajar desde varios frentes
para lograr la disminucion de la desigualdad en
el acceso a los SMCG-TR. Por un lado, es impres-
cindible mejorar la evidencia cientifica sobre los
beneficios de los SMCG-TR para todos los grupos
de personas con diabetes y para los profesiona-
les sanitarios. Se necesita llevar a cabo nuevos
estudios con rigor metodologico y sin los sesgos
que hasta ahora han impedido tener conclusio-
nes robustas sobre todos los grupos con DM en
los que los SMCG-TR serian efectivos. Ademas,
cabe senalar, que la reciente incorporacion de
softwares de gestion de la DM que utilizan siste-
mas de computacion en la nube podria afectar
las descripciones y prestaciones de los SMCG
que son referenciados en los Anexos 2 y 3.

Para generar evidencia cientifica clinica y de
coste-efectividad de calidad, es menester desa-
rrollar mas y mejor investigacion sobre la efec-
tividad y el coste beneficio de estos sistemas,
estudiar los resultados del uso de los SMCG-TR
en el corto, medio y largo plazo para todos los
grupos de personas con DM que puedan bene-
ficiarse de los SMCG-TR (no solamente personas
con DM1), y considerar nuevos indicadores que
recojan las ventajas de los datos que proporcio-
na esta nueva tecnologia. Esto permitiria con-
tar con evidencia en la practica real, actualizada
y robusta, que informe el proceso de toma de
decisiones sobre el manejo de la DM. Igualmen-
te, facilitaria el diseno de protocolos uniformes,
desde el SNS hasta las distintas CCAA, que deter-
minen la conveniencia de la utilizacion de estos
sistemas de forma personalizada. Todo esto con-

tribuiria a reducir de forma significativa la des-
igualdad actual de la poblacion con diabetes en
el acceso a SMCG-TR.

Por otro lado, el grupo multidisciplinar insis-
tio en la necesidad de disenar programas de
formacion integral tanto para pacientes como
para profesionales sanitarios con el fin de sacar
el mayor provecho de los SMCG-TR, empoderar
a las personas que viven con DM para que in-
crementen su participacion en la toma de deci-
siones sobre la monitorizacion de su glucosa, y
ayudar a reducir las desigualdades en el uso de
estos dispositivos, incluso dentro de las mismas
CCAA. Igualmente, la dispensacion de SMCG-TR
en centros de atencion primaria podria ayudar a
mejorar el acceso de personas con DM de zonas
rurales, aunque para ello se necesitaria trabajar
en el diseno de circuitos internos adecuados en
los servicios autonomicos de salud.

Los expertos estuvieron de acuerdo en que los
principales drivers de valor de los SMCG-TR se de-
rivan del hecho de que permiten al paciente no
solo obtener una medicion de glucosa en tiempo
real, sino también comunicar los datos a otros
dispositivos para su analisis o visualizacion. Su
capacidad predictiva de episodios de hipogluce-
mia mejora el bienestar de la persona con dia-
betes y de su entorno familiar o social, ademas
de permitir al usuario conocer y manejar mejor
su propia enfermedad. En linea con la recomen-
dacion de incrementar la formacion a pacientes
y profesionales en el uso de estos sistemas, el
grupo multidisciplinar concluyo que, si los usua-
rios y los profesionales sanitarios estuviesen
adecuadamente formados, los beneficios para el
SNS serian directamente proporcionales al cono-
cimiento y nivel de uso de estos dispositivos por
parte de personas con diabetes y profesionales.
Esto refuerza la necesidad de programas estruc-
turados de formacion para ambos grupos.

Esta reflexion entre expertos puso de mani-
flesto que la disminucion de las desigualdades
sistematicas en el acceso a los SMCG-TR, a través
de un abordaje multidisciplinario y cooperati-
vo entre el SNS y las CCAA basado en evidencia
cientifica y en la formacion de todos los parti-
cipantes, redundaria en mejores resultados en
salud y en calidad de vida de las personas con
diabetes, y aportaria valor al SNS.
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MAPA 1

EXISTENCIA DE UN PLAN DE MANEJO REGIONAL DE LA DIABETES MELLITUS, SEGUN
COMUNIDAD AUTONOMA EN ESPANA.

I' . . CCAA que cuentan
con un plan de
manejo de la DM
[0 ccra que cuentan
S | - con un plan de
P .

Anexo |

manejo de la DM
que incluye el uso
de dispositivo Flash

CCAA que no
cuentan con un plan
de manejo de la DM

CCAA: Comunidades Autonomas; DM: Diabetes Mellitus

MAPA 2

EXISTENCIA DE UN PROTOCOLO DE ACCESO A SISTEMAS DE MONITORIZNACION CONTINUA DE
GLUCOSA, SEGUN COMUNIDAD AUTONOMA EN ESPANA.

. CCAA que cuentan
con un protocolo de
acceso a SMCG

CCAA que no
cuentan con un

protocolo de acceso
‘ -

SMCG: Sistemas de Monitorizacion Continua de Glucosa
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Anexo ¢

TABLA 1
PLANES ESTRATEGICOS DE DIABETES MELLITUS EN ESPANA

Aio de Tipo de
dispositivo

ELGIGET ()

Zona
Geografica

Tipo de DM

abordada Observaciones

creacion o
actualizacion

Espana (SNS) 2012 DM1, DM2, Nineuno Ninguna mencion acerca de la MCG o los Estrategia en diabetes del Sistema
P DG s dispositivos de MCG (Flash o Tiempo Real). Nacional de Salud. Actualizacion (2012)'
- DM1, DM2, . Breve mencion acerca dela nevceS|‘dadv‘de Plan integral de diabetes en Andalucia
Andalucia 2016 DG Ninguno incorporar tecnologias de monitorizacion (Actualizacion 2016)°
avanzadas en diabetes (ICIS+CGM).
_ DM1, DM2, . B_reve mencion acerca d_e lavytmzauon de_ Programa de Atencion Integral Diabetes
Aragon 2014 Ninguno dispositivos de monitorizacion de glucemia g
DG . Mellitus®
por parte del paciente.
Asturias 2019 DM1, DM2, Ninguno Ninguna mencion acerca de la MCG o los Evaluacion de la estrategia de diabetes
DG 8 dispositivos de MCG (Flash o Tiempo Real). mellitus del SNS en Asturias 2019*
: . Guia de actuaciones para la adaptacion
Castillay Leon 20M DM1, DM2, Ninguno ngunq mencion acerca de la.MCG o los de la estrategia en diabetes del SNS en
DG dispositivos de MCG (Flash o Tiempo Real). : Pl
Castilla y Leon®
Castilla-La DM1, DM2, . Breve mencion acerca de sensores de Anexo al Plan integral de diabetes
2008 Ninguno R : mellitus de Castilla-La Mancha 2007-
Mancha DG monitorizacion continua. 20100
Breve mencion acerca de los avances
Comunidad 2017 DM1, DM2, Nineuno tecnologicos en el control de la diabetes y Estrategia de diabetes de la Comunitat
Valenciana DG 8 el desafio de incorporar avances debido al Valenciana 2017-2027
coste y recursos digitales de la CCAA.
Uno de sus objetivos es impulsar la
extension de la MCG con dispositivos tipo
Extremadura 2020 DM1, DM2, Dispositivo Flash en pacientes con DM1 en la poblacion Plan integral de diabetes de
DG tipo Flash adulta (financiado en poblacion pediatrica de  Extremadura 2020-2024°
4 a 18 anos), asi como en pacientes con DM2
en terapia intensiva con insulina.
Breve mencion acerca de la necesidad de
Islas Baleares 201 DM1, DM2, Nineuno crear una unidad especializada para la Estratégia de diabetis de les Illes
DG, otros 8 atencion de nifos y jovenes que utilicen ICIS Balears 2011-2015°
y MCG.
Dispositivo Detalla los sistemas de MCG con dispositivos Estrategia de Cronicos en La Rioja.
La Rioja 2015 DM1, DM2 ISP tipo Flash para uso en adultos con DM1 Estrategia Asistencial Diabetes
tipo Flash - e
mayores de 25 anos. Mellitus
Region de 2005 DM1, DM2, Nineuno ’C\‘O‘:]%L;ZZ n;gTaC'OSJSgS;Cs [joes ?ismg;'x/giagéon Plan integral de atencion al diabético,
Murcia DG 8 8 P 2005-2009"

MCG (Flash o Tiempo Real)

Nota: las autonomias no incluidas en esta tabla carecen de un plan estratégico especifico para DM, aunque si han desarrollado planes estratégicos en
salud o en cronicidad donde abordan la DM, o bien guias de practica clinica en DM. Sin embargo, ninguna hace mencion a la MCG o sus dispositivos,
excepto Canarias que menciona brevemente la necesidad de incorporar nuevas tecnologias de monitorizacion de glucemia™

Abreviaturas: DM: diabetes mellitus; DM1: diabetes mellitus tipo 1; DM2: diabetes mellitus tipo 2; DPG: diabetes pregestacional; DG: diabetes
gestacional; ICIS: infusion continua de insulina subcutanea; MCG: monitorizacion continua de glucosa; MFG: monitorizacion Flash de la glucosa; MCG-TR:
monitorizacion continua de la glucosa en tiempo real; SNS: Sistema Nacional de Salud.
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TABLA 2

PROTOCOLOS DE ACCESO A LOS DISPOSITIVOS DE MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA EN ESPANA

Zona

Geografica

Espana (SNS)»

Andalucia™

Castillay Leon™20

Cataluna”

Comunidad
Valenciana

Extremadura®

Islas Canarias®

Comunidad de
Madrid??

Fecha de
creacion o
actualizacion

Marzo 2019

Fase 1: Primer
semestre de 2019.
Fase 2: Antes del 31
de diciembre de 2020.
Febrero 2020

Fase 1. abril 2018.

Fase 2: A partir de
julio 2020, todos los
adultos con DM1.

Julio 2018

Octubre 2019
Fase 1: Julio 2018.

Fases 2 a 4: de
forma progresiva y
secuencial.

Marzo 2019 para
MCG-TR*

Ultima revision para
MFG: noviembre
2020%

Septiembre
2018

Junio 2018

2019

Tipo de dispositivo

MFG.

MFG y MCG-TR y MCG-TR +
ICIS (sistema integrado)

MFG y MCG-TR + ICIS
(sistema integrado).

MFG y MCG-TR y MCG-TR +
ICIS (sistema integrado).

MFG y MCG-TR.

MFG

MFG y MCG-TR y MCG-TR +
ICIS (sistema integrado).

MFG y MCG-TR y MCG-TR +
ICIS (sistema integrado).
Eleccion de dispositivo en
poblacion adulta se hara en

funcion de las caracteristicas

clinicas y preferencias del
paciente adulto con DM1.

Poblacion pediatrica

MFG:
« Nifos 4-17 afos, DM1, MDI, y > 6 controles/dia.

MFG:

= Nifios 4-17 afios, DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/dia (fase 1).

MCG-TR:

« Nifos < 4 anosy 4-17 anos, DM1, MDI, que no se beneficien de MFG; edad se podra prolongar hasta
que el paciente pueda expresar sintomas de Hipoglucemia (fase 1).

MCG-TR + ICIS:

* Nifos < 4 afos y 4-17 anos, DM1, ICIS, MCM.

MFG:

« Nifios 4-17 afios, DM1, MDI, > 6 controles/dia y buen control metabolico (sin hipoglucemia de
repeticion).

MCG-TR + ICIS:

« Nifos 4-17 afos, DM1, ICIS y MCM.

« Nifos 4-17 afos, DM1, ICIS e Hipoglucemia grave o nocturna o inadvertida de repeticion.

« Nifos < 6 afios, DM1, ICIS. « Nifos 7-18 anos, DM1, ICIS y > 10 controles/dia.

MFG:

« Nifos < 6 anos, DM1, sin ICIS (fase 1).

MFG o MCG-TR:

= Nifios 7-18 anos, DM1, sin ICIS, MDI e Hipoglucemia inadvertida (a) y/o grave o no-grave de
repeticion (b, ¢) (fase 2).

MCG-TR + ICIS:

« Nifos 7-18 anos, DM1, ICIS, y riesgo de Hipoglucemia inadvertida y/o grave o no-grave de repeticion
(fase 1).

MFG:

* Nifos 4-17 anos, DM1; edad se podra prolongar una vez cumplidos los 18 anos.
MCG-TR:

* Nifos 4-17 afos, DM1, ICIS y MCM.

MFG:
= Nifos 4-18 anos, DM1, MDI, > 6 controles/dia, y buen control metabolico (sin hipoglucemia de
repeticion).

MFG:

= Nifios 4-17 afos, DM1, MDI, > 6 controles al dia, y buen control metabolico (sin Hipoglucemia de
repeticion).

MCG-TR:

= Nifos 2-4 anos, DM1, MDI (e), MCM, sin ICIS, con riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves o
nocturnas de repeticion.

* Nifos 4-17 anos, DM1, que no se beneficien de MFG; edad se podra prolongar hasta que el paciente
pueda expresar sintomas de Hipoglucemia.

MCG-TR + ICIS:

* Nifnos 2-4 anos, DM1, ICIS y MCM.

MFG:

« Nifos 4-17 anos, DM1, ICIS o MDI, sin riesgo de Hipoglucemia graves o nocturnas de repeticion.

MCG-TR:

« Nifos 2-17 afios, DM1, MDI, con riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves o nocturnas de repeticion.

MCG-TR + ICIS:

= Nifos 2-17 afios, DM, ICIS, con riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves o nocturnas de repeticion.

Abreviaturas: DM: diabetes mellitus; DM1: diabetes mellitus tipo 1; DM2: diabetes mellitus tipo 2; Hipoglucemia: Hipoglucemia; ICIS: infusion continua de insulina subcutanea; MCG:
monitorizacion continua de glucosa; MDI: mltiple dosis de insulina; MFG: monitorizacion Flash de la glucosa; MCG-TR: monitorizacion continua de la glucosa en tiempo real; MCM: mal
control metabolico; SNS: Sistema Nacional de Salud.

Notas: (a) Hipoglucemia inadvertida: En adultos debe de confirmarse mediante test de Clarke > 4. (b) Hipoglucemia grave de repeticion: Mas de 2 episodios graves en los dltimos 2 afios. En
nifos Hipoglucemia grave se define como aquellos eventos asociados a neuroglucopenia grave que provoca generalmente convulsiones o que requiere tratamiento parenteral (glucagon
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MFG:

* Adultos con DM1, MDI 0 ICIS, y > 6 controles/dia; priorizando pacientes con discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos que
les impida expresar situacion de Hipoglucemia (fase 1)

= Adultos con Hipoglucemia no-grave de repeticion (fase 1),

= Adultos con MCM (fase 2), y Adultos con buen control metabolico (fase 2).

MFG:

+ Adultos con DM1, MDI 0 ICIS, y > 6 controles/dia (fase 1). « DM 1+programacion de Gestacion
¢ DM1+ discapacidad

* DM1+Gestacion » DM 1 (no incluida en los anteriores)

« Otras formas de Diabetes Insulinopénica.

MCG-TR + ICIS:
= Adultos con DM1, ICIS y Hipoglucemia grave o no-grave de repeticion o inadvertidas confirmadas (Clarke > 4, fase 1).

MFG:

« Adulto con, DM1, MDI o ICIS, > 6 controles/dia y discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos.
* Adultos con DM1, MDI 0 ICIS, > 6 controles/dia e Hipoglucemia no-grave de repeticion.

» Adultos con DM1, MDI o ICIS, > 6 controles/dia y buen control metabdlico.

MCG-TR + ICIS:
¢ Adultos con DM1, ICIS y MCM.
= Adultos con DM1, ICIS, Hipoglucemia grave (frecuentes o inadvertidas)

MFG o0 MCG-TR:

= Fase 1: Pacientes con DM1 portadores de bomba de insulina (nifos, adolescentes y adultos) con hipoglucemia de repeticion /
desapercibida (2): * 2 hipoglucemias graves / 2 afosy / 0 > 4 hipoglucemias leves / semanay / = 10% de los autoanalisis de glucemia
capilar <70 mg / dly/o hipoglucemia desapercibida. Pacientes DM1 hasta 6 anos.

 Fase 2: Pacientes con DM1 entre 7-18 afos con hipoglucemia de repeticion / desapercibida con tratamiento de maltiples dosis: « 2
hipoglucemias graves / 2 anosy / 4 hipoglucemias leves / semanay /  10% de los autoanalisis de glucemia capilar <70mg / dly / o
hipoglucemia desapercibida.

« Fase 3: Pacientes con DM1 mayores de 18 afos con hipoglucemia de repeticion / desapercibida (2) con tratamiento de multiples dosis
0> 2 hipoglucemias graves / 2 afosy / o > 4 hipoglucemias leves / semanay / o > 10% de los autoanalisis de glucemia capilar <70mg /
dly / o hipoglucemia desapercibida.

+ Fase 4: Pacientes con DM1 con mal control metabolico. (Globalmente persistencia de HbATc> 8%).

Excepciones: Casos excepcionales e individualizados. Como, por ejemplo, pacientes con otros tipos de diabetes menos frecuentesy / o

pacientes con necesidades especiales, etc.

MFG:

« Adultos con DM1, MDI 0 ICIS, y > 6 controles/dia; priorizando, pacientes con discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos que
les impida expresar situacion de hipoglucemia, seguido de ¢ Adultos con hipoglucemia no-grave de repeticion.

= Adultos no diagnosticados de DM1 ni DM2 insulinodependientes (diabetes monogénica, fibrosis quistica, pancreopriva, hemocromatosis
u otros tipos especificos de diabetes que precisen insulina de forma cronica, que realicen terapia intensiva con insulina, y requieran
realizar al menos 6 punciones digitales al dia).

MCG-TR:
* Adultos, DM1, ICIS y MCM.

MFG:

« Adultos con DM2 que realicen terapia intensiva con insulina.

¢ Adultos con DM1, que realicen terapia intensiva con insulinay requieran realizar al menos seis punciones digitales al dia para la
automonitorizacion de la glucosa en sangre. « Adultos con hipoglucemia frecuente. « Personas con discapacidad.

MFG:

« Adultos con DM1, MDI 0 ICIS, y > 6 controles/dia; priorizando pacientes con discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos que
les impida expresar situacion de Hipoglucemia, Hipoglucemia no-grave de repeticion; seguido de

¢ Adultos con MCM

¢ Adultos con buen control metaboélico.

MCG-TR:

= Adultos con DM1, MDI e Hipoglucemia inadvertida y/o grave de repeticion.

MFG 0 MCG-TR 0 MCG-TR + ICIS (en pacientes con ICIS):

« Adultos con DM1 utilizando dispositivo de MCG antes de cumplir los 18 anos.

» Adultos con DM1 dispuestos a usar dispositivo > 70% del tiempo, riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves de repeticion.
¢ Adultos con DM1 dispuestos a usar dispositivo > 70% del tiempo, con MCM.

Criterios clinicos

MFG:

Mujeres gestantes o planificando

gestacion, con DM1, maltiple dosis
de insulina o ICIS, y > 6 controles/
dia (fase 1).

MCG-TR + ICIS:
Mujeres gestantes o planificando
gestacion, DM, ICIS y MCM (fase 1).

MCG-TR + ICIS:
Mujeres planificando gestacion,
DM1, ICIS y MCM.

MFG o MCG-TR:
Fase 1: Pacientes DM1 gestantes.

MFG:

Mujeres gestantes o planificando
gestacion, DM1, MDI o ICIS, y > 6
controles/dia.

MCG-TR:
Mujeres gestantes o planificando
gestacion, DM1, ICIS y MCM.

MFG:
Gestacion o control
pregestacional.

MFG:

Mujeres gestantes o planificando
gestacion, DM1, MDI o ICIS, y > 6
controles/dia.

MCG-TR + ICIS:
Mujeres gestantes o planificando
gestacion, DM1, ICIS, MCM.

MFG 0 MCG-TR 0 MCG-TR + ICIS (en
pacientes con ICIS):

Mujeres gestantes o planificando
gestacion, DM1, dispuestas a usar
dispositivo > 70% del tiempo, con
MCM.

o glucosa endovenosa). En adultos Hipoglucemia grave se define como eventos que requieren la asistencia de otra persona para las acciones correctivas pertinentes. (c) Hipoglucemia

no-grave de repeticion: Mas de 4 episodios leves a la semana y/o mas de 10% de autoanalisis de glucemia capilar menor de 70 mg/dl tras un promedio de 6 controles al dia. (d) Mal control
metabolico (MCM): La persistencia de un control glucémico no 6ptimo para los objetivos individualizados (Catalunia, Madrid, Andalucia, y Comunidad Valenciana: HbAlc > 8%; Islas Canarias,
Castilla y Leon y Extremadura: HbAlc > 75% en adultos y 7,0% en nifios). En mujeres gestantes mal control metabélico se define como HbA1c > 6,5%. (e) Mltiples dosis de insulina (MDI): Mas

de 4 dosis diarias por un periodo de mas de 6 meses.
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TABLA 1

RESUMEN DE LOS ESTUDIOS SOBRE EFECTIVIDAD INCLUIDOS EN EL INFORME
DE EVALUACION DEL SERVICIO CANARIO DE SALUD

m Poblacion objetivo | Resultados

DIAMOND' Adultos con DM1
GOLD? y mal control

SWITCH: glucémico

Reduccion significativa de HbATc, del tiempo/eventos <54 mg/dLy de la
variabilidad glucémica.

Aumento del tiempo en rango terapéutico y la satisfaccion con el tratamiento.
Meta-analisis de la reduccion de hipoglucemias graves: en el limite de la
significacion estadistica.

Resultados inconsistentes respecto al miedo a la hipoglucemia o la calidad de
vida.

SWITCH?
Burckhardt

Ninos con DM1

Reduccion significativa de HbA1c solo en SWITCH.
Disminucion del miedo a la hipoglucemia en los progenitores.

Anexo 3

et al, 2018* e Mejora del impacto de la DM en la familia.
 Sin diferencias significativas en calidad de vida general o especifica de nifios o
progenitores.
HypoDE>® Adultos con » Reduccion significativa de hipoglucemias graves, tiempo/eventos <54 mg/dLy
IN CONTROL” ~ DM1y riesgo de variabilidad glucémica.
hipoglucemia » Aumento del tiempo en rango terapéutico v la satisfaccién con el tratamiento.
 Sin diferencias significativas en calidad de vida, miedo a la hipoglucemia o
percepcion alterada de esta.
|-HART® ¢ Superioridad de la MCG-TR sobre la monitorizacion tipo flash en la reduccion de
la hipoglucemia bioquimica, variabilidad glucémica y miedo a la hipoglucemia.
DIAMOND- Pacientes con DM2 en » Reduccion significativa de HbAlc.

bm2° régimen de insulina « Reduccion significativa del tiempo <50 y <70 mg/dL.
Sin diferencias significativas en calidad de vida general o especifica de la DM.

Fuente: elaboracion propia a partir de Perestelo-Pérez et al. (2020)

TABLA 2

RESUMEN DE LOS ESTUDIOS SOBRE COSTE-EFECTIVIDAD INCLUIDOS EN EL INFORME DE
EVALUACION DEL SERVICIO CANARIO DE SALUD

Huang et al, 2010 SMCG-TR vs. Nifios y adultos con Social 75.983 €/AVAC en
automonitorizacion. DM1y HbAlC <7%, y el corto plazo.
adultos de 25 anos o No concluyente
mas con DM1y HbA1c con analisis de
>=7%. sensibilidad.
SMCG-TR (con DM1 con MDI Social: costes 35126 €/AVAC
automonitorizacion) directos sanitarios
vs. solo + pérdidas de
automonitorizacion. productividad laboral.
Chaugule et al,, Dexcom G5@ DM1 con MDI. Sistema de Salud. 19.260 €/AVAC
2017 Mobile (con
automonitorizacion)
vs. solo
automonitorizacion.
Wan et al, 2018 Dexcom G4® PLATINUM DM1 con MDI. Social: costes 67.695 €/AVAC

directos sanitarios
+ pérdidas de
productividad laboral.

vs. automonitorizacion.

Fuente: elaboracion propia a partir de Perestelo-Pérez et al. (2020)10. AVAC: Afios de vida ajustados por calidad; MDI: Terapia
de maltiples dosis de insulina.
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TABLA 3

RESULTADOS DEL MODELO DE COSTE-EFECTIVIDAD INCLUIDO EN EL INFORME DE EVALUACION
DEL SERVICIO CANARIO DE SALUD

Resultados del caso base

Poblacion con control inadecuado de glucemia

Concepto AMGS MCG-TR Incremental RCEI

Coste 177.905,91 € 19727339 € 19.367,48 € -

AVAC 14,395 AVAC 14, 834 AVAC 0,439 AVAC 44.069,60 €/AVAC
AVG 20,559 AVG 20,687 AVG 0,128 AVG 151.660,26 €/AVG
Poblacion en riesgo de hipoglucemia

Concepto AMGS MCG-TR Incremental RCEI

Coste 138130,81 € 196.074,99 € 5794418 € -

AVAC 7,669 AVAC 11,593 AVAC 3,923 AVAC 14.768,74 € [AVAC

AVG 15,069 AVG 18,156 AVG 3,086 AVG 18.776,08 €/AVG

AMGS: Automonitorizacion de la glucosa en sangre capilar; AVAC: Aiios de vida ajustados por calidad; AVG: Ahos de vida ganados; RCEI: Razon coste-
efectividad incremental; MCG-TR: Monitorizacion continua de glucosa en tiempo real.

Fuente: elaboracion propia a partir de Perestelo-Pérez et al. (2020)".

TABLA 4

COMPARACION DE LAS CARACTERISTICAS DE LOS DIFERENTES SMCG-TR SEGUN FICHA TECNICA

Guardian 3

Freestyle Libre 2

Sistema de MCG Dexcom G6®™" (Medtronic)® (Abbott)® Eversense XL Glucomen Day™
Tiempo real Si Si No Si Si

Medicion de glucemia ~ Cada 5 min Cada 5 min Cada 1 min, solo alertas Cada 5 min Cada 1 min
Aprobacion uso no Si No Si Si Si

adyuvante

Indicacion A partir de 2 anos A partir de 2 anos A partir de 4 anos A partir de los 18 A partir de los 6 anos

Aplicacion del

Embarazo

Aplicacion por parte

Aplicacion por parte

Embarazo

Aplicacion por parte

anos

Aplicacion por parte

Aplicacion por parte

sensor del paciente del paciente del paciente del paciente del paciente
Vida Gtil del sensor 10 dias 7 dias 14 dias 180 dias 14 dias
Sitio uso Abdomen, parte Abdomen y brazo Brazo Brazo Abdomen
superior del brazo.
También cuadrante
superior glteo entre
2y 17 anos.
Calibraciones De fabrica. Opcion 3-4 [ dia No 2/ dia. 1/ dia.
calibraciones
manuales si se pierde
codigo inicial.
Alarmas y alertas e Altoy bajo e Altoy bajo e Altoy bajo e Altoy bajo e Altoy bajo
e Predictiva hiper e ¢ Predictiva hiper e ¢ Predictiva hiper e hipo e Predictiva hiper e e Velocidad de cambio
hipo hipo ¢ Peérdida senal hipo, fuera de rango ¢ Predictiva hiper e
e Velocidad de cambio e Velocidad de cambio ¢ Valores solo si se ¢ Velocidad de cambio hipo

» Pérdida senal

* Peérdida senal

escanea

* Peérdida senal

» Pérdida senal

Seguidores Dexcom Follow App Guardian Connect App  FreeStyle LibrelinkUp App ST EversenseNow App Glucolog T3 App
Movil Compatible Compatible Compatible Compatible Compatible
MARD 9% 8,7% 9,3% 9,4% 9,9%

MARD: Mean Absolute Relative Difference (indice de exactitud de los sistemas de monitorizacion de glucosa).
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