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PALABRAS CLAVE Resumen

Diabetes mellitus tipo Introduccion y objetivos: Con la implementacion de la Estrategia de Promocion de la Salud y
2; Prevencion en Espaiia, el escenario reflejado en estudios previos de infracontrol de los factores
Género; de riesgo cardiovascular (FRCV) en pacientes con diabetes tipo 2 (DM2) y enfermedad cardiovas-
Riesgo cular (ECV) puede haberse modificado, por lo que nos planteamos conocer el grado de control
cardiovascular; glucémico y de otros FRCV en los pacientes con DM2 y ECV atendidos actualmente en nuestro
Objetivos control medio, el patron de tratamiento antidiabético y las diferencias en funcion del género.

Materiales y métodos: Estudio epidemiologico, observacional, transversal, de ambito nacional
en pacientes de ambos géneros diagnosticados de DM2 y ECV establecida.

Resultados: Se incluyeron 3.143 pacientes. Edad media: 69,0410 anos. La HbA1c media fue
mayor en mujeres que en varones (7,44 1,1%vs. 7,3 £1,2%; p < 0,05), asi como el colesterol-LDL
(101,5+38,1mg/dl vs. 91,14+ 37,5mg/dl; p<0,001), la presion arterial sistolica (137,0 mmHg
vs. 135,6 mmHg; p<0,05) y el indice de masa corporal (30,7 +5,4kg/m? vs. 29,6 + 4,5 kg/m?;
p <0,001). Los tratamientos mas utilizados fueron la metformina (68,1%) y/o inhibidores-DPP4
(53,7%), sin diferencias entre géneros.
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Conclusiones: El grado de control glucémico de los pacientes con DM2 y ECV en Espaia es
mejorable. El perfil de tratamiento no se ajusta a las recomendaciones de las guias de practica
clinica en general. Las diferencias en el control de los FRCV son peores en mujeres para lipidos
y obesidad.
© 2019 Sociedad Espanola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN). Publicado por Elsevier
Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Introduccion

Abstract

Introduction and objectives: With the implementation of the Strategy of Health Promotion and
Prevention in Spain, the scenario reflected in previous studies of low control of cardiovascular
risk factors (CVRF) in patients with type 2 diabetes (DM2) and cardiovascular disease (CVD)
can be modified. This study intends to determine the level of blood glucose control and other
CVRF in patients with DM2 and CVD currently seen in clinics in Spain, as well as the pattern of
antidiabetic treatment, and differences according to gender.

Materials and methods: An epidemiological, observational, cross-sectional, nationwide study
was conducted in patients of both genders diagnosed with DM2 and established CVD.

Results: The study included 3,143 patients with a mean age 69.0+ 10 years. The mean HbA1c
was 7.4+1.1% in females vs 7.3+ 1.2% in males (P<.05) and systolic blood pressure was
137 £ 15.0 mmHg in females vs 135.6 & 14.7 mmHg in males (P <.05). The mean LDL-cholesterol
was 101.5+38.1mg/dl in females vs 91.1 +37.5mg/dl in males; P<.001) and the mean body
mass index (30.7 & 5.4kg/m? in females vs 29.6 + 4.5 kg/m? in males; P<.001). The most used
treatments were metformin (68.1%) and/or DPP4 inhibitors (53.7%), with no differences bet-
ween genders.

Conclusions: The level of blood glucose control of DM2 patients with CVD in Spain can be
improved. The treatment profile does not conform to the recommendations of clinical prac-
tice guidelines in general. The differences in the control of CVRF are worse in women for lipids
and obesity.

© 2019 Sociedad Espanola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN). Published by Elsevier
Espana, S.L.U. All rights reserved.

como el control glucémico®. Hay estudios que muestran la
dificultad para lograr un control optimo del paciente dia-

La incidencia y prevalencia de la diabetes mellitus tipo 2
(DM2) ha aumentado de manera importante en los ultimos
anos a nivel mundial, sobre todo en los paises occidentales.
Este aumento se debe, ademas de a una mejora en los regis-
tros y en el diagnostico de la que hasta ahora era diabetes
desconocida, a cambios en estilos de vida y al aumento de
la esperanza de vida.

En Espana, la prevalencia de la diabetes oscila alrededor
del 14%" de los adultos, y aunque la tasa de mortalidad varia
dependiendo de las regiones o autonomias?, en el estudio
de Orozco et al. y en el periodo analizado (1998-2013), se
observé un descenso de la tasa de mortalidad estandarizada
por diabetes, siendo del 25,3% en los varones y del 41,1% en
las mujeres®.

Si consideramos que la diabetes es una de las principa-
les causas de enfermedad cardiovascular (ECV), y que el
riesgo de ECV en pacientes con DM2 es mas del doble que
el descrito para la poblacion general®, se hace evidente que
el abordaje integral y el control de los factores de riesgo
cardiovascular (FRCV) en estos pacientes es tan importante

bético en condiciones reales de practica clinica, no solo en
términos de control glucémico sino también en el del resto
de los factores de riesgo asociados®'?. Esto pone de mani-
fiesto el amplio margen de mejora que a dia de hoy aun
existe en la consecucion de los objetivos cardiometaboli-
cos y estilos de vida recomendados por las principales guias
nacionales e internacionales'''*. Una mejor comprension de
como individualizar los tratamientos se hace necesaria para
mejorar el control en estos pacientes's.

En Espana, el estudio de Navarro-Vidal et al. que
incluyé 12.077 pacientes, 834 de ellos con diabetes, abordd
la evaluacion integral de la consecucion de objetivos
cardiometabolicos. Sus resultados sefalaron un control insu-
ficiente, particularmente en el estilo de vida, sugiriendo
ademas la necesidad de mejoras, tanto en la implementa-
cion de las guias como de la adherencia del paciente’®. Sin
embargo, dicho estudio se realizo entre 2008-2010 y cree-
mos que en estos anos se han podido conseguir mejoras
significativas en nuestro pais, como demuestra el estudio
de Vinagre et al.”, realizado en los centros de atencion
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primaria de Cataluna (Espana) con el objetivo de analizar
los niveles de control cardiovascular y glucémico. Conclu-
yen que el control glucémico, de lipidos y de presion arterial
en pacientes con diabetes mejoran, en comparacion con
estudios previos realizados en Espana, entre otros motivos
por el papel de la Atencion Primaria y la implementacion
de la Estrategia de Promocion de la Salud y Prevencion
dirigida a promover estilos de vida saludables en grupos
de alto riesgo a través de programas educativos y para el
cuidado de la salud. Por otro lado, varios estudios han encon-
trado un menor control de los FRCV en las mujeres que
en los hombres con diabetes. Asi, para el objetivo com-
puesto de HbA1c < 7% + PA < 140/90 mmHg + LDL < 130mg/dl,
en el estudio de Franch-Nadal et al. solo el 26,6% de las
mujeres lo cumplian frente al 28,5% de los varones, o en el
de Vinagre et al., el 9,9% en varones frente al 13,13% en
mujeres®’"7,

El proposito de este estudio fue conocer el grado de con-
trol glucémico y de los FRCV que presentan los pacientes
con DM2 y ECV de nuestro pais atendidos actualmente en
nuestro medio, asi como conocer el patron de tratamiento
antidiabético actual. Secundariamente queremos identificar
diferencias en este objetivo en funcion del género de los
pacientes.

Material y métodos
Disefo

Estudio epidemiologico, observacional, transversal, multi-
céntrico y de ambito nacional, en el que participaron un
total de 720 profesionales de todas las comunidades auto-
nomas y que se desarrollo entre mayo de 2016 y febrero
de 2017 tanto en centros publicos como privados, y tanto
en atencion primaria como especializada. Los participantes
aportaban de 3 a 10 pacientes con muestreo consecutivo. El
disefo del estudio contemplé una Unica visita que coincidié
con la inclusion del paciente en el estudio. Esta visita fue
una de las que el paciente realiza de forma habitual para el
seguimiento de su enfermedad, de manera que no interfirié
con la practica clinica diaria del investigador.

Poblacion

Pacientes de ambos géneros > 18 afos, diagnosticados de
DM2 de acuerdo a los criterios de la ADA 2016 y con enfer-
medad vascular preexistente, definida como:

e Enfermedad coronaria (angina, infarto de miocardio
[IAM], técnicas de revascularizacion).

¢ Enfermedad cerebrovascular (ictus isquémico, accidente
isquémico transitorio [AIT], estenosis carotidea arterios-
clerotica).

o Enfermedad vascular periférica arteriosclerética (ampu-
taciones, claudicacion intermitente, técnicas de revascu-
larizacion).

Y que aceptaron su participacion en el mismo mediante la
firma del consentimiento informado. Se excluyeron pacien-
tes con diabetes tipo 1, diabetes secundarias (trastornos del

pancreas exocrino, farmacos, cirugia, etc.) y otras diabetes
(gestacional, MODY, LADA).

El calculo del tamafo de la muestra para el presente estu-
dio se hizo aceptando estudios transversales previos'®, que
evaluaron la consecucion del control de los objetivos car-
diometabdlicos entre los pacientes diabéticos en Espaia,
concluyendo que en nuestro pais, aproximadamente el 71%
de los pacientes lograban un control glucémico, con nive-
les de HbA1c < 7%. Asumiendo un riesgo alfa del 0,05 (error
de tipo I), para una precision de £1,67 unidades porcentua-
les en un contraste bilateral, se necesitarian incluir 3.152
pacientes para poder dar respuesta al objetivo principal
de nuestro estudio. Se asumidé también una pérdida de
pacientes evaluables para el analisis, por datos incompletos,
incongruentes, etc., no superior al 10%.

Un total de 3.143 pacientes fueron incluidos por 720
investigadores asociados a la Fundacion redGDPS. La distri-
bucion de la muestra fue proporcional a la poblacion de cada
comunidad auténoma.

El estudio se realizo en condiciones de practica clinica
habitual, sin imponer ninguna restriccion ni condicionante al
médico participante, ni influir en la practica clinica normal.
Tampoco se aplico a los pacientes ninguna intervencion, ya
sea diagnostica, de tratamiento o de seguimiento.

Variables del estudio

Se estudiaron diversas variables demograficas, antropomé-
tricas, clinicas y de laboratorio:

- Edad, género, anos de evolucion de la diabetes, nivel de
estudios, raza, peso (kg), talla (cm), indice de masa cor-
poral (IMC) (peso/altura?) (kg/m?), perimetro abdominal
(cm) y presion arterial (PA) sistdlica y diastolica (mmHg).

- Se registraron los siguientes datos de laboratorio: HbA1c
(%), glucemia basal (mg/dl), perfil lipidico (coleste-
rol total, colesterol-HDL, colesterol-LDL, triglicéridos)
(mg/dl), FGe segun la formula del MDRD (ml/min/1,73 m?)
e indice de albUmina/creatinina en orina (mg/g).

- Se recogieron otros datos, como presencia de complica-
ciones macro- y microvasculares, tales como enfermedad
coronaria (infarto de miocardio, angina, revascula-
rizacion y otros), enfermedad cerebrovascular (ictus
isquémico, accidente isquémico transitorio, esteno-
sis carotidea y otras), enfermedad vascular periférica
arteriosclerotica (claudicacion intermitente, revascula-
rizacion, amputaciones y otras), fibrilacion auricular,
insuficiencia cardiaca, hipertrofia ventricular izquierda,
retinopatia y habito tabaquico (fumador, exfumador, no
fumador). Se consideré enfermedad renal crénica un fil-
trado glomerular estimado (FGe) <60 ml/min/1,73m? y/o
indice albUmina/creatinina en muestra aislada de orina
>30mg/g. También se registré el nimero de episodios
hipoglucémicos graves en los 6 meses previos (precisa-
ron de ayuda externa, es decir, de otra persona para su
recuperacion).

Se considerd buen control de los factores de riesgo:

- HbA1c. Se establecieron 2 puntos de corte: <7% y < 8,5%,
segln individualizacion del médico para cada paciente.
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- Colesterol total <250mg/dl, colesterol-HDL >40mg/dl en
hombres y >50mg/dl en mujeres, colesterol-LDL: con 2
puntos de corte <100mg/dl y <70mg/dl; y triglicéridos
<150 mg/dl.

- FGe>60ml/min/1,73m? y cociente albimina/creatinina
<30mg/g.

- Presion arterial <140/90 mmHg.

- IMC<30kg/m?, perimetro abdominal <102cm en hom-
bres y <88cm en mujeres, y

- la condicion de no fumador.

Se registr6 el tratamiento farmacologico utilizado
de forma habitual por los pacientes (antidiabéticos,
antihipertensivos, hipolipemiantes, antiagregantes o anti-
coagulantes).

Estudio estadistico

Se hizo una descriptiva general de las variables incluidas en
el estudio. Se presentaron las distribuciones de frecuencias
absolutas y relativas (porcentajes) de las variables cualitati-
vas, asi como las medidas de tendencia central y dispersion
(media, desviacion tipica, mediana, minimo y maximo) de
las variables cuantitativas. Se presentaron los intervalos de
confianza (IC) al 95% para las principales variables cuanti-
tativas de resultados asociadas al objetivo principal y las
principales variables secundarias.

Para comparar grupos de pacientes, se utilizo para las
variables cuantitativas pruebas paramétricas (t de student o
ANOVA) o no paramétricas (Mann-Withney o Kruskal-Wallis),
segun las caracteristicas propias de las variables en estu-
dio y el nimero de grupos comparados. Para las variables
cualitativas se utilizé las pruebas de x* o McNemar, segln
las caracteristicas propias de las variables en estudio y el
numero de grupos comparados.

Para la realizacion del analisis se ha utilizado el software
SPSS version 17.0.

Resultados

En la tabla 1 podemos ver la descripcion de las principales
variables del estudio segun el género.

Se incluyeron 3.143 pacientes, cuya edad media fue 69,0
anos. El 63,8% de los pacientes tenian mas de 65 afios y el
27,6% mas de 75 anos. El 66,7% eran varones. El 98,1% eran
de raza caucasica. Mas de la mitad de ellos vivian en pareja
0 con su conyuge y eran jubilados.

La media de los anos de evolucién de la diabetes fue
de 11,147,7 anos, siendo casi un ailo mas en mujeres con
respecto a los hombres. Las mujeres tenian el IMC superior
a los hombres y también presentaron unas cifras de pre-
sion arterial superiores, en ambos casos con significacion
estadistica. Con respecto a datos de laboratorio, la HbA1c
media, aunque discretamente superior en las mujeres, tam-
bién lo fue de forma significativa (7,4% vs. 7,3%; p=0,023).
Las medias de colesterol total se mantuvieron por debajo
de 200mg/dl (172,2 + 43,6 mg/dl), sin embargo, los valores
medios de colesterol-LDL eran superiores a 70 mg/dl. Tanto
el colesterol total como el colesterol-LDL fueron superiores

en las mujeres (p <0,001). No obstante, los valores del FGe
y del cociente albumina/creatinina fueron superiores en los
hombres (p < 0,001y p=0,52, respectivamente), aunque con
una categorizacion media de enfermedad renal cronica para
ambos géneros del tipo G2/A2.

La presencia de enfermedades concomitantes se refleja
en la tabla 2. La presencia de enfermedad coronaria y
de arteriopatia periférica, en general, fue superior en los
varones (p<0,001), sin embargo, en la enfermedad cere-
brovascular, los porcentajes fueron superiores para el grupo
de las mujeres (con significacion estadistica tanto en ictus
como AIT). La fibrilacion auricular e insuficiencia cardiaca
fueron también mas frecuentes en el grupo de las muje-
res (p<0,001). La hipertrofia de ventriculo izquierdo, la
retinopatia y la enfermedad renal crénica no mostraron dife-
rencias significativas en funcion del género.

Con respecto a las hipoglucemias, el 5,8% de los pacientes
con DM2 y ECV presentaron alguna hipoglucemia grave en
los ultimos 6 meses, siendo casi el doble en mujeres que en
varones (4,6% vs. 8,1%; p<0,001).

Los diferentes tratamientos se reflejan en la tabla 3.
Mas de la mitad de los pacientes con DM2 y ECV estaba
en tratamiento con metformina (68,1%) y/o inhibidores-
DPP4 (53,7%), seguidos de cerca por la insulina y en menor
proporcion por los inhibidores-SGLT2 y los agonistas del
receptor-GLP1, sin diferencias entre géneros.

En la tabla 4 podemos ver cdmo se agrupan los distintos
tratamientos por género: la mayoria de los pacientes, casi
un 40%, recibian doble terapia, seguidos de monoterapia y
triple terapia. Tan solo el 38% de los pacientes con mono-
terapia recibian metformina, aunque esta se elevaba al 91%
en los pacientes con triple terapia.

El 92,3% de los pacientes con DM y ECV tomaban
algln antihipertensivo, mayoritariamente en combinacion
(97,9%). Los hombres utilizaban preferentemente un beta-
blogueante (48,5%; p<0,001) y las mujeres un diurético
(47,2%; p<0,001). Las tasas de bloqueo del sistema renina-
angiotensina con IECA o ARA Il fue similar, sin significacion
estadistica para género.

Con respecto a los hipolipemiantes, el 89,2% estaban con
algun tratamiento farmacoldgico, las mujeres en menor pro-
porcion (estatina: 83,0% vs. 88,4% en los varones; p < 0,001).

Los antiagregantes, fundamentalmente el acido acetil-
salicilico, eran mas utilizados en varones (p<0,001), a
diferencia de los anticoagulantes, que se utilizaban mas en
mujeres (p=0,007).

El porcentaje de pacientes con FRCV controlados se refle-
jan en la tabla 5 y en la figura 1. A destacar que el 42% de
los pacientes alcanzaron el objetivo de control de HbA1c
individualizado por el médico. Si marcamos como objetivo
de HbA1c <7%, solo el 40,3% de los hombres y el 37,7% de
las mujeres lo consiguen (p=0,021), sin embargo, estaban
por debajo del 8,5%, el 87,8% de los pacientes (p=0,021).
Los objetivos alcanzados para el perfil lipidico y el IMC
fueron significativamente inferiores en el grupo de muje-
res.

Los pacientes que a pesar de tener mal control de los
FRCV no tenian tratamiento farmacologico especifico estan
reflejados en la tabla 6, donde destaca especialmente el
mayor porcentaje de mujeres que no esta tomando ningln
tratamiento farmacologico hipolipemiante a pesar de tener
valores mas elevados de colesterol-LDL (p=0,001).
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Tabla 1 Descripcion basal de la muestra segun el género

Total Hombres Mujeres Significacion
N=3.143 N=2.095 N=1.048

Edad (anhos) 69,0 (10) 68,0 (9,9) 70,9 (9,8) < 0,001
Evolucién de DM2 (arios) 11,1 (7,7) 10,8 (7,6) 11,7 (8,0) 0,003
Nivel de estudios®

Sin estudios 359 (11,4) 148 (7,4) 211 (20,9) <0,001

Estudios primarios 1.465 (46,6) 888 (44,3) 577 (57,2)

Estudios secundarios 799 (25,4) 652 (32,5) 147 (14,6)

Estudios universitarios 389 (12,4) 316 (15,8) 73 (7,2)
IMC (kg/m?) 30,0 (4,8) 29,6 (4,5) 30,7 (5,4) <0,001
Perimetro abdominal (cm) 103,1 (13,9) 104,5 (12,9) 100,2 (15,3) <0,001
PAS (mmHg) 136,0 (14,9) 135,6 (14,7) 137,0 (15,0) 0,019
PAD (mmHg) 77,3 (10,6) 77,3 (10,6) 77,5 (10,7) 0,573
Frecuencia cardiaca (latidos/min) 73,5 (10,8) 72,9 (10,9) 74,9 (10,4) <0,001
HbA1c (%) 7,4 (1,1) 7,3 (1,2) 7,4 (1,1) 0,023
Colesterol total (mg/dl) 172,2 (43,6) 167,0 (43,3) 182,5 (42,2) < 0,001
Colesterol-LDL (mg/dl) 96,4 (38,0) 91,1 (37,5) 101,5 (38,1) < 0,001
Colesterol-HDL (mg/dl) 49,0 (21,0) 47,6 (21,7) 51,8 (19,2) < 0,001
Triglicéridos (mg/dl) 152,6 (75,5) 152,0 (80,0) 153,9 (65,5) 0,010
Filtrado glomerular (ml/min/1,73 m?) 75,7 (58,8) 79,8 (62,2) 67,4 (50,4) <0,001
Albumina/creatinina (mg/g) 76,4 (225,7) 84,2 (253,4) 55,7 (156,0) 0,542
Los valores estan expresados como media y desviacion estandar entre paréntesis.

2 Variables cualitativas: numero total y porcentaje entre paréntesis.
Tabla 2 Antecedentes de enfermedad cardiovascular y otros factores de riesgo segin el género
Total Hombres Mujeres Significacion
N=3.143 N=2.095 N=1.048

Enfermedad coronaria 2.158 (68,7) 1.530 (73,0) 628 (59,9) <0,001

Angor (angina) 1.079 (34,3) 708 (33,8) 371 (35,4) 0,381

Infarto de miocardio 1.152 (36,7) 890 (42,5) 262 (25,0) <0,001

Revascularizacion 828 (26,3) 645 (30,8) 183 (17,5) <0,001

Otras 100 (3,2) 60 (2,9) 40 (3,8) 0,161
Enfermedad cerebrovascular 1.017 (32,4) 563 (26,9) 454 (43,3) <0,001

Ictus isquémico 542 (17,2) 308(14,7) 234 (22,3) <0,001

AIT 335 (10,7) 163 (7,8) 172 (16,4) <0,001

Estenosis carotidea 217 (6,9) 135 (6,4) 82 (7,8) 0,156

Otras 32 (1,0) 17 (0,8) 15 (1,4) 0,130
Arteriopatia periférica 758 (24,1) 565 (27,0) 193 (18,4) <0,001

Claudicacion intermitente 636 (20,2) 487 (23,2) 149 (14,2) <0,001

Técnicas de revascularizacion 118 (3,8) 88 (4,2) 30 (2,9) 0,073

Amputaciones 85 (2,7) 66 (3,2) 19 (1,8) 0,035

Otras 58 (1,8) 33 (1,6) 25 (2,4) 0,122
Fibrilacién auricular 533 (17,0) 307 (14,7) 226 (21,6) <0,001
Insuficiencia cardiaca 527 (16,8) 298 (14,2) 229 (21,9) <0,001
Hipertrofia de ventriculo izquierdo 944 (30,0) 595 (28,4) 349 (33,3) 0,005
Retinopatia 354 (11,3) 227 (10,8) 127 (12,1) 0,282
Enfermedad renal cronica 516 (16,4) 353 (16,8) 163 (15,6) 0,385
Hipoglucemias graves 182 (5,8) 97 (4,6) 85 (8,1) <0,001

Tabla de respuesta multiple. Los pacientes pueden haber indicado mas de un tipo de enfermedad.

Los valores estan expresados como nimero total y porcentaje entre paréntesis.
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Tabla 3 Diferentes tratamientos segln el género
Total Hombres Mujeres Significacion
Antidiabéticos no insulinicos
Metformina 2.141 (68,1) 1.454 (69,4) 687 (65,6) 0,031
Inhibidores DPP-4 1.687 (53,7) 1.110 (53,0) 577 (55,1) 0,288
Inhibidores SGLT2 432 (13,7) 303 (14,5) 129 (12,3) 0,100
Sulfonilureas 359 (11,4) 252 (12,0) 107 (10,2) 0,137
Agonistas GLP1 297 (9,4) 196 (9,4) 101 (9,6) 0,796
Glinidas 220 (7,0) 159 (7,6) 61 (5,8) 0,075
Tiazolidindionas 44 (1,4) 31 (1,5) 13 (1,2) 0,633
Inh. a-glucosidasa 44 (1,4) 29 (1,4) 15 (1,4) >0,999
Insulina
Lenta o basal 1.064 (33,9) 694 (33,1) 370 (35,3) 0,230
Rapida 312 (9,9) 208 (9,9) 104 (9,9) <0,999
Mezclas 227 (7,2) 142 (6,8) 85 (8,1) 0,188
Algun antihipertensivo®
Betabloqueantes 1.452 (46,2) 1.017 (48,5) 435 (41,5) <0,001
Diuréticos 1.321 (42,0) 826 (39,4) 495 (47,2) <0,001
ARA I 1.275 (40,6) 822 (39,2) 453 (43,2) 0,034
IECA 1.166 (37,1) 805 (38,4) 361 (34,4) 0,031
Calcioantagonistas 776 (24,7) 521 (24,9) 255 (24,3) 0,759
Bloqueadores alfa 160 (5,1) 124 (5,9) 36 (3,4) 0,003
Otros 91 (2,9) 62 (3,0) 29 (2,8) 0,822
Algtn hipolipemiante®
Estatinas 2.721 (86,6) 1.851 (88,4) 870 (83,0) <0,001
Ezetimiba 415 (13,2) 304 (14,5) 111 (10,6) 0,002
Fibratos 236 (7,5) 170 (8,1) 66 (6,3) 0,073
Otros 30 (1,0) 20 (1,0) 10 (1,0) >0,999
iPCSK9 6 (0,2) 4(0,2) 2 (0,2) >0,999
Resinas 2 (0,1) 0 (0,0) 2 (0,2) 0,111
Alguin antiagregante®
Aspirina 2.185 (69,5) 1.512 (72,2) 673 (64,2) <0,001
Clopidogrel 640 (20,4) 449 (21,4) 191 (18,2) 0,039
Otros 126 (4,0) 92 (4,4) 34 (3,2) 0,148
Algun anticoagulante 443 (14,1) 270 (12,9) 173 (16,5) 0,007

Los valores estan expresados como nimero total y porcentaje entre paréntesis.
@ Tabla de respuesta multiple. Los pacientes pueden haber recibido mas de un tratamiento.

Discusion

Este estudio pone de manifiesto que el nivel de control de la
glucemia y del resto de FRCV presenta margenes de mejora
con respecto a los objetivos recomendados por las principa-
les guias de practica clinica en pacientes con DM2 y alguna
manifestacion de ECV. Esto es especialmente cierto en muje-
res con peor control lipidico y de peso, y en quienes ademas
se utilizan menos hipolipemiantes y antiagregantes.

En nuestro estudio la edad media de los pacientes dia-
béticos con ECV previa es superior a los 65 afos, y el
tiempo de evolucion de la diabetes es superior a los 10 afos,
coincidiendo con estudios similares realizados tanto en la
poblacién espafiola®?'® como los publicados en Estados Uni-
dos, que sefalan una situacion epidemiologica similar'®2°,

Con respecto al grado de control glucémico seglin la
HbA1c, el 39% estaba por debajo del 7%, y hasta el 87,8%

estaba por debajo del 8,5%, en ambos casos sin diferen-
cia entre género. Nuestros resultados son similares a otro
reciente estudio nacional donde hasta el 80,8% de los
pacientes diabéticos con ECV previa presentaban objetivos
de HbA1c individualizados controlados'® y similar también
a otros estudios internacionales'®?'. Casi el 30% de nues-
tros pacientes con ECV previa eran mayores de 70 anos, y la
evolucion de la diabetes era superior a 10 anos, por lo que
el objetivo de control estandar del 7% que indican las guias
para poblacion general'''* no fue el marcado por el médico,
estando en ocasiones cercano al 8,5%. La individualizacion
de los objetivos de HbA1c ha ganado recientemente mas
importancia después de que ensayos clinicos en pacientes
mayores con DM2 no mostraran un beneficio en los resulta-
dos de ECV con la reduccion de la glucosa, concluyendo que
deben considerarse objetivos menos estrictos para pacien-
tes mayores con DM2 de larga evolucion y evidencia de
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Tabla 4 Patrones de tratamiento segln el género
Farmacos o asociaciones Total Hombres Mujeres p
Pacientes en monoterapia
Total 878 (28) 579 (28) 306 (29)
Metformina 332 (37,8) 236 (40.8) 96 (31,4) 0,006
Insulina 224 (25,5) 137 (23,7) 87 (28,4) 0,124
iDDP4 230 (26,2) 140(24,4) 90 (29,4 0,095
Sufonilureas 37(4,2) 28 (4,8) 9 (3) 0,178
GLP1 18 (2.1) 12 (2,1) 6 (1,97) 0,997
iSLGT2 15(1,71) 6(1,1) 9(3.0) 0,037
Otros 22 (2,5) 15 (2,6) 7 (2,3)
Pacientes con doble terapia
Total 1266 (39,4) 847 (40,3) 419 (39,9)
Metformina+IDPP4 514 (40,6) 343 (40,5) 171 (39,9) 0,521
Metformina+insulina 214 (16,9) 146 (17,2) 68 (16,2) 0,700
IDPP4+insulina 148 (11,7) 92 (10.7) 56 (13,4) 0,425
Metformina+sulfonilureas 63 (5,0) 43 (5,1) 20 (4,8) 0,971
Metformina+GLP1 55 (4,34) 37 (4,37) 18 (4,3) 0,894
Metformina+iSLGT2 52 (4,1) 35 (4,13) 17 (40,6) 0,526
Otras 220 (17,3) 151 (17,8) 69 (16,5)
Pacientes con triple terapia
Total 779 (24,7) 522 (24,9) 257 (24,5)
Metformina+IDPP4+insulina 259 (33,25) 154 (29,5) 105 (40,86) 0,011
Metformina+IDPP4+sulfoniureas 89 (11,42) 65 (12,45) 24 (9,34) 0,565
Metformina+insulina+GLP1 62 (7,96) 40 (7,7) 22 (8,6) 0,025
Metformina+insulina+iSLGT2 56 (7,2) 40 (7,7) 16 (6,2) 0,154
Metformina+insulina+sulfoniureas 23 (2,95) 13 (2,49) 10 (3,89) 0,212
Metformina+insulina+GLP1 22 (2,82) 15 (2,87) 7 (2,72) 0,288
IDPP4+insulina+glinidas 21 (2,70) 12 (2,3) 9 (3,5) 0,056
IDPP4+insulina+iSLGT2 14 (1,8) 9 (1,72) 5 (1,95) 0,516
Metformina+IDPP4+iSLGT2 8 (1,03) 5(0,9) 3(1,17) 0,494
Metformina+IDPP4+glinidas 7 (0,9) 6 (1,15) 1(0,39) 0,185
Metformina+insulina+glinidas 7 (0,9) 5(1) 2 (0,8) 0,025
Otras 211 (27) 158 (30) 53 (21)

Los valores estan expresados como participantes con la combinacion y porcentaje entre paréntesis.

ECV?, como es nuestro caso. Elegir un rango especifico de
HbA1c requiere tener en cuenta varios factores, incluida una
evaluacion del riesgo cardiovascular, la presencia de comor-
bilidades, los afos de evolucion de la diabetes y la fragilidad
del paciente, entre otros?®>. A pesar de esto, Barrot-de la
Puente et al., en un entorno similar, encuentran en el sub-
grupo de pacientes con DM2 de mayor edad (>65 anos),
mejor control de objetivos glucémicos y de otros FRCV que
los pacientes mas jovenes, a pesar de tener mayor preva-
lencia de complicaciones cronicas?*.

Para el resto de los FRCV, los porcentajes de pacientes
con los factores de riesgo controlados en nuestro estudio
son inferiores a los encontrados en otros trabajos en el
ambito nacional, fundamentalmente en lo que respecta a
peso (sobre todo en mujeres, salvo en el estudio de Franch-
Nadal et al. en el que es similar) y colesterol-LDL®"7-'8, Al
igual que en ellos, las mujeres que habian presentado ECV
previa tenian en general peor control de los FRCV que los
varones, excepto para el habito tabaquico. En el estudio

ESCADIANE, donde se valora el control de FRCV en pacientes
diabéticos > 65 anos, el 69,1% de los que tenian ECV previa
tenian niveles de colesterol-LDL por debajo de 100 mg/dl?>,
similar a los encontrados en nuestro estudio. Sin embargo, al
tratarse de pacientes con DM2 y ECV establecida, si conside-
ramos buen control niveles de colesterol-LDL por debajo de
70mg/dl, solo el 31,2% de varones y el 20,9% de las mujeres
(p<0,001) conseguian estas cifras.

Con respecto al habito tabaquico, la mayoria de los
varones son exfumadores, con un porcentaje similar para
fumadores activos y no fumadores, sin embargo, la mayo-
ria de las mujeres son no fumadoras. Este hecho podria
estar relacionado con la mayor prevalencia de arteriopa-
tia periférica que presentan los varones, dada su conocida
relacidn con el habito tabaquico?®. Un Gltimo informe de la
OECD'3 pone de manifiesto que aunque Espafia presenta peo-
res cifras que otros paises miembros en el control de la tasa
de fumadores y de sobrepeso, obtiene mejores resultados en
términos de obesidad, niveles de colesterol e hipertension,
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Tabla 5 Grado de control de los factores de riesgo cardiovascular segln el género

Total Hombres Mujeres Significacion

HbA1c (%)

<7 1.227 (39,5) 836 (40,3) 391 (37,7) 0,021

7-8 1.219 (39,2) 817 (39,4) 402 (38,8)

8-8,5 284 (9,1) 176 (8,5) 108 (10,4)

8,5-10 309 (9,9) 190 (9,2) 119 (11,5)

>10 71 (2,3) 55 (2,7) 16 (1,5)
Presion arterial (mmHg)

PA < 140/90 1.777 (57,3) 1.215 (58,7) 562 (54,5) 0,026
Perfil lipidico (mg/dl)

C-total <250 2.952 (95,5) 1.992 (96,5) 960 (93,6) <0,001
C-LDL

<70 822 (27,7) 615 (31,2) 207 (20,9) <0,001

70-100 1.013 (34,2) 686 (34,8) 327 (33,0)

>100 1.128 (38,1) 672 (34,1) 456 (46,1)

C-HDL > 40 (hombres), >50 (mujeres) 1.649 (55,4) 1.229 (61,9) 420 (42,4) <0,001

Triglicéridos < 150 1.693 (55,1) 1.163 (56,7) 530 (52,1) 0,017
IMC (kg/m?)

<25 359 (11,7) 241 (11,9) 118 (11,5) <0,001

25-27 489 (16,0) 345 (17,0) 144 (14,0)

27-30 847 (27,7) 601 (29,6) 246 (24,0)

30-35 959 (31,4) 635 (31,3) 324 (31,6)

>35 402 (13,2) 209 (10,3) 193 (18,8)
Obesidad abdominal (cm)

<102 (hombres), < 88 (mujeres) 1.524 (63,4) 881 (55,4) 643 (79,0) <0,001
FG (MDRD) (ml/min/1,73m?)

> 60 2.112 (68,2) 1.583 (76,7) 529 (51,3) <0,001

60-45 568 (18,3) 265 (12,8) 303 (29,4)

45-30 314 (10,1) 160 (7,7) 154 (14,9)

<30 102 (3,3) 57 (2,8) 45 (4,4)
Cociente albumina/creatinina (mg/g)

<30 1.179 (63) 780 (62,8) 399 (63,4) 0,037

30-300 600 (32,1) 390 (31,4) 210 (33,4)

> 300 92 (4,9) 72 (5,8) 20 (3,2)
Habito tabdquico

Fumador activo 359 (11,7) 291 (14,1) 68 (6,7) <0,001

Exfumador 1.635 (53,3) 1.467 (71,2) 168 (16,7)

No fumador 1.073 (35,0) 301 (14,6) 772 (76,6)

Los valores estan expresados como nimero total y porcentaje entre paréntesis.

3 de los factores de riesgo mas relacionados con el riesgo de
morbimortalidad cardiovascular®.

Solo el 5,8% de los pacientes presentaron hipoglucemias
graves en los Ultimos 6 meses, probablemente debido al mal
control que presentaban (solo el 39,5% tenia cifras de HBA1c
inferiores a 7), sin embargo, estas cifras son inaceptables en
este tipo de pacientes, sobre todo teniendo en cuenta la aso-
ciacidn de estas con arritmias y eventos cardiovasculares?’.

El patron de tratamiento antidiabético actual que siguen
los pacientes con DM2 y ECV en nuestro pais esta lejos
de lo que aconsejan las guias de practica clinica en gene-
ral, donde se pone de manifiesto que el tratamiento del
paciente diabético debe contemplar no solo la glucemia,
sino evitar en la medida de lo posible complicaciones

macro- y microvasculares, priorizando por tanto aquellos
farmacos que hayan demostrado reducir morbimortalidad
ademas de la reduccidn de cifras de HbA1c, especialmente
en pacientes con DM2 y antecedentes de ECV. Solo un 13,7%
toma inhibidores-SGLT2 y tan solo un 9,4% agonistas GLP1,
siendo hoy por hoy los Unicos que han demostrado reducir
morbimortalidad en este grupo de pacientes, con menor
nimero de hipoglucemias®®-°, Sin embargo, hemos de tener
en cuenta que la incorporacion de estos farmacos a las guias
es relativamente reciente, y quizas no del todo conocido
por algunos de los profesionales.

El 97,9% de nuestros pacientes estaban en terapia
antihipertensiva combinada, siendo el antihipertensivo mas
utilizado un betabloqueante, seguido muy de cerca por
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Figura1  Control de FRCV en personas con DM2 y enfermedad cardiovascular.
Tabla 6 Pacientes con mal control de los factores de riesgo cardiovascular sin tratamiento farmacologico
N total (%) Hombres Mujeres Significacion
HbA1c > 10 sin tratamiento hipoglucemiante 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) -
HbA1c > 8,5 sin tratamiento hipoglucemiante 2 (0,1) 2 (0,1) 0 (0,0) 0,555
HbA1c > 8 sin tratamiento hipoglucemiante 4 (0,1) 3(0,1) 1(0,1) >0,999
HbA1c > 7 sin tratamiento hipoglucemiante 11 (0,3) 7 (0,3) 4 (0,4) >0,999
PA > 140/90 sin tratamiento antihipertensivo 79 (2,5) 49 (2,3) 30 (2,9) 0,398
LDL > 70 sin tratamiento hipolipemiante 260 (8,4) 146 (7,0) 114 (11,0) <0,001
LDL > 100 sin tratamiento hipolipemiante 169 (5,4) 92 (4,4) 77 (7,4) 0,001

Los valores estan expresados como numero total y porcentaje entre paréntesis.

diuréticos, ARA Il e IECA, estando en este punto de acuerdo
con las recomendaciones de las guias en pacientes en
prevencion secundaria. De igual forma ocurre con respecto
a los hipolipemiantes, el 89,2% de los pacientes estaban
con algin tratamiento y la mayoria en terapia combinada
(98,6%)'"-. La proporcion de mujeres tratadas con estati-
nas fue inferior a los hombres (p <0,001), a pesar de tener
los objetivos de colesterol-LDL peor controlados que ellos
(p<0,001). Esto también ocurre en trabajos similares de
ambito nacional®’'8,

Son muy escasos los pacientes que a pesar de tener mal
control de los FRCV no tenian tratamiento farmacologico
especifico. Los resultados enfatizan la necesidad de imple-
mentar medidas para prevenir y tratar mejor los FRCV en el
subgrupo de mujeres diabéticas, debiendo ser mas incisivos
concretamente con las estatinas.

Como limitaciones del estudio queremos senalar el posi-
ble infrarregistro en las historias clinicas, no solo de datos
antropométricos o de laboratorio, sino también de datos
clinicos, como prevalencia de hipoglucemias, o incluso en
la cumplimentacion del tratamiento, de ahi la necesidad
de insistir en la mejora de los registros. Otra limitacion
es la dificultad y variabilidad a la hora de individualizar el
grado de control glucémico en funcion de las caracteristi-
cas personales, hecho que dificulta el manejo agregado de
los datos y su comparacion. También queremos resaltar que
las mujeres tenian mas anos de evolucion de la diabetes y
eran de mayor edad, lo que podria limitar la comparacion
de los resultados en funcion del género, pero estos datos
son un reflejo de lo que ocurre en las consultas de aten-
cion primaria. Por otro lado, el tipo de evento que tenian
los pacientes podria ser también un sesgo de seleccion, ya
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que al ser el muestreo de tipo consecutivo y seleccionar
los pacientes segin acudian a consulta, aquellos con gra-
ves secuelas (ACVA, amputaciones,. . .) podrian o no acudir a
las revisiones o acudir mas frecuentemente, sin embargo, el
elevado nimero de pacientes y la distribucion con propor-
cionalidad nacional nos hace pensar en su validez externa.
Otra fortaleza es que este estudio esta realizado con datos
de la practica clinica de la vida real, lo que nos da mas
informacion de lo que realmente ocurre en nuestro entorno.

Conclusiones

El grado de control glucémico de los pacientes con DM2 y
ECV en Espana es mejorable, individualizando los objetivos
y minimizando el riesgo de hipoglucemias.

El patron de tratamiento antidiabético actual que siguen
los pacientes con DM2 y ECV en nuestro pais esta lejos de
lo que aconsejan las guias de practica clinica en general,
que recomiendan farmacos que han demostrado su eficacia
en la disminucion de la morbimortalidad cardiovascular y
que ademas presentan bajo riesgo de hipoglucemias, para
no solo optimizar el grado de control glucémico sino también
el resto de los FRCV.

Las diferencias en el control de los principales factores
de riesgo de las personas con DM2 y ECV en Espana en funcion
del género son significativas, siendo peor en las mujeres para
el perfil lipidico y obesidad, y a pesar de ello reciben menos
tratamiento que los varones.
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