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Resumen

La inhibicion del co-trasportador SGLT-2 con dapagliflozina (DAPA) disminuye la HbAlc, el peso
corporal, la presion arterial (PA) y la albuminuria (UACR). Estudios previos sugieren que los efectos
sobre la disminucion de HbAlc con DAPA se atenuan con una menor tasa de filtraciéon glomerular
estimada (TFGe). Sin embargo, los efectos sobre otros FRCV con diferentes niveles de TFGe no se
conocen completamente. Este analisis agrupado de 11 ensayos clinicos de fase III evalud los cambios
en HbAlc, peso corporal, PA sistélica y UACR con placebo (N = 2.178) o DAPA 10 mg (N = 2.226)
durante 24 semanas en pacientes con diabetes tipo 2 (DM2) segin la TFGe basal (TFGe = 45 afios <
60; TFGe = 60 a < 90; TFGe = 90 mL/min/1,73 m?). Los efectos en disminucién de HbAlc de DAPA
fueron inferiores cuanto menor eran los niveles basales de TFGe (tabla). Sin embargo, los efectos de
DAPA sobre el peso corporal y la PA sistdlica fueron similares independientemente de la TFGe
inicial. Por otro lado, entre los individuos con UACR basal = 30 mg/g, la mayor reducciéon en UACR
se observd en pacientes con un eGFR = 45 afios < 60 mL/min/1,73 m®. Los eventos adversos
ocurrieron con mayor frecuencia en el subgrupo de TFGe mas bajo, tanto en los pacientes tratados
con DAPA como los tratados con placebo. En conclusion, el efecto de DAPA sobre la HbAlc
disminuye a medida que disminuye la funcién renal. Sin embargo, DAPA disminuye
consistentemente el peso corporal, la PA sistélica y UACR independientemente de la TFGe basal.
Estos efectos sugieren que DAPA podria conferir proteccion renal y cardiovascular en sujetos con
DM2 y TFGe reducida.

Efectos producidos por DAPA 10 frente a PBO en los distintos FRCV a las 24 semanas segun TFGe
basal

Diferencia vs PBO (IC95%)

TFGe = 45 a < 60 TFGe = 60 a < 90 TFGe = 90
mL/min/1,73 m* mL/min/1,73 m* ml/min/1,73 m®
(N = 274 [PBO], 252 (N =1.233[PBOL, 1251 (N = 671 [PBO],
[DAPA]) [DAPA]) 723 [DAPA))

HbA1c,%* £0.27 (60,43, ¢0,11) ¢0.47 (60,54, ¢0,40) 282;)“0'66'

Peso corporal, kg*  ¢2,1 (62,6, ¢1,5) ¢1.8 (¢2,0, ¢1,5) 623 (62,7, é2,0)

PA sistélica, mmHg*  ¢4,3 (¢6,8, ¢1,8) ¢2,6 (¢3,6, é1,6) ¢3,4 (é4,7, é2,1)



¢16,1 (¢32,3,
3,8)

*Los datos muestran diferencias significativas versus placebo (IC95%) a la semana 24; ¢Pacientes
con UACR basal = 30 mg/g, los datos muestran diferencias porcentuales versus placebo (IC95%) a
la semana 24; (N (PBO/DAPA) = 110/97, 316/322 y 186/179 para el subgrupo con TFGe = 45 a <
60, = 60 a < 90 y = 90 mL/min/1,73 m® respectivamente. Los valores excluyen los datos después
de la terapia de rescate. PA, presion arterial; IC, intervalo de confianza; DAPA, dapagliflozina;
TFGe, tasa de filtracion glomerular estimada; PBO, placebo; UACR, relacion de albimina/creatinina
de orina.

UACR,%¢é ¢38,3 (é54,4, ¢16,6) ¢23,3 (é35,5, ¢8,7)
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Introduccion: El bypass gastroduodenal (BPGD), técnica de eleccion en las primeras etapas de la
cirugia bariatrica para resolucién de la diabetes (DM) y obesidad mdérbida, produce déficit en la
absorcion de micronutrientes, vitaminas y oligoelementos. El déficit de vitamina D (25-OH D,) es uno
de los mas frecuentes, a pesar de la correcta suplementacion. Los estudios disponibles no ofrecen
conclusiones en las posibles diferencias en los niveles plasmaticos de 25-OH D, entre diabéticos y no
diabéticos y su accion sobre la paratohormona (PTH) tras la cirugia.

Objetivos: Establecer diferencias en los niveles séricos de 25-OHD, y PTH entre pacientes
diabéticos y no diabéticos correctamente suplementados tras bypass gastrico.

Material y métodos: 98 pacientes con IMC > 40 Kg/m®, 35 pacientes con diabetes (DM) y 63 no
diabéticos (NDM) intervenidos con bypass gastrico en los que se midieron calcio, 25-OHD, y PTH a
los 2 y 5 afos de la cirugia. Recibieron suplementacion con calcio + colecalciferol y/o calcidiol.

Resultados: La DM estaba presente en el 35,7% de la muestra antes de la cirugia. La edad de la
cirugia fue de DM: 47,33 £ 9,05 y NDM: 46,73 + 9,28 afios (p = 0,7) con un IMC preoperatorio DM:
52,83 + 8,86 y NDM 52,87 + 7,69 Kg/m’® (p = 0,98) y porcentaje de pérdida de exceso de peso DM:
52,62 + 16,08 y NDM: 56,39 = 20,01% (p = 0,37) sin diferencias entre DM y NDM. A los 2 afios de
la cirugia, los niveles séricos de 25-OHD, fueron de DM: 20,43 + 5,87 y NDM: 24,24 + 8,32 ng/ml (p
=0,27) y PTH DM: 26,15 + 9,24 y NDM: 26,03 + 8,23 pg/ml (p = 0,37). A los 5 anos de la cirugia,
los niveles séricos de 25-OHD, fueron de DM: 30,42 + 13,76 y NDM: 31,39 + 12,36 ng/ml (p = 0,74)
y PTH DM: 60,08 = 33,98 y NDM: 49,48 + 16,41 pg/ml (p = 0,05). A los 5 anos, el grupo de DM
precirugia presento niveles mas altos de PTH estadisticamente significativa sin diferencias en los
niveles de 25-OHD.. E1 20,7% de la muestra present6 hiperparatiroidismo secundario al déficit de
vitamina D (DM: 8 casos y NDM: 9 casos, sin diferencia estadisticas). No se encontraron casos de
hipercalcemia.

Conclusiones: No se encontraron diferencias significativas en los niveles séricos de 25-OHD, entre
diabéticos y no diabéticos tratados con la misma técnica quirdrgica, sin diferencias en: IMC
prequirurgico, porcentaje de pérdida de exceso de peso y edad a la que recibieron tratamiento,
siendo correctamente suplementados. Sin embargo, niveles semejantes de 25-OHD, producen

elevacion de la PTH superior en el grupo de diabéticos (DM) frente a no diabéticos (NDM).
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