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RESUMEN

Introduccion. Segun la ENSANUT, en México para el 2023 la prevalencia de
Diabetes tipo 2 fue de 18.4%. Existen farmacos para el tratamiento de esta
enfermedad que se han introducido a la atencion de primer nivel, con alto costo y
que no se sabe cual es mas costo-efectivo. La evaluacion del costo-efectividad
permite optimizar la formulacion, ejecucién, control y evaluacion de los
presupuestos al valorar desde la perspectiva epidemioldgica y econdmica de las
intervenciones de salud. Objetivos: Determinar el costo-efectividad del tratamiento
dual con Metformina (MET) — Sitagliptina (STG) vs Metformina-Dapagliflozina
(DPG) en el paciente con diabetes tipo 2. Material y métodos: Estudio Economico
de tipo Costo-Efectividad, con 2 grupos de pacientes en tratamiento dual:
MET+STG y MET+DPG. Estudio de expedientes de pacientes con diabetes tipo 2,
edad de 30-64 afos. Las variables fueron: efectividad (glucosa), costos (costo fijo
consulta de medicina familiar, costo variable de medicamentos, costo anual de
medicamentos, costo anual por consulta, costo anual por medicamentos y consulta).
Muestreo por conveniencia: Se estudid en total 68 casos: 19 de MET+DPG y 49 de
MET+STG. EI anélisis incluy6 promedios, relacion costo-efectividad y
proyecciones

Palabras clave: Metformina, Sitagliptina, Dapagliflozina, Costo-Efectividad,

control glucémico.



SUMMARY

Introduction. According to ENSANUT, the prevalence of type 2 diabetes in
Mexico in 2023 was 18.4%. There are drugs for the treatment of this disease that
have been introduced into primary care at high cost and it is not known which is
most cost-effective. The evaluation of cost-effectiveness allows optimising the
formulation, implementation, control and evaluation of budgets by assessing health
interventions from an epidemiological and economic perspective. Objectives: To
determine the cost-effectiveness of dual treatment with Metformin (MET)-
Sitagliptin (STG) vs Metformin-Dapagliflozin (DPG) in patients with type 2
diabetes. Material and methods: Cost-effectiveness economic study, with 2 groups
of patients in dual treatment: MET+STG and MET+DPG. Study of patients with
type 2 diabetes, age 30-64 years. The variables were: effectiveness (glucose), costs
(fixed cost of family medicine consultation, variable cost of medication, annual cost
of medication, annual cost per consultation, annual cost per medication and
consultation). Convenience sampling: A total of 68 cases were studied: 19
MET+DPG and 49 MET+STG. Analysis included averages, cost-effectiveness and
projections. Results. The annual cost of MET+DPG is $3,598.52 of which
$1,647.58 corresponds to the annual cost of the consultation and $1,950.93 to
medication. The annual cost of MET+STG is $5,746.82 of which $1,781.48
corresponds to the annual cost of the consultation and $3,965.34 to the medication.
Effectiveness in glycaemic control for MET+DPG was 42.1% and for MET+STG
26.5%. By investing $10,000.00 the effectiveness achieved in the MET+DPG group
is 46.2% and for MET+STG it was 22.6%. With 50% effectiveness the cost for the
MET+DPG group is $4,273.77 and for MET+STG it is $10,843.05.Conclusions.
The best dual therapy in patients with type 2 diabetes was MET+DPG, achieving

the best cost-effectiveness ratio.

Key words: Metformin, Sitagliptin, Dapagliflozin, Cost-effectiveness, glycemic

control.
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I. INTRODUCCION

La diabetes es una enfermedad de gran impacto a nivel mundial, en México de
acuerdo a la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion en el 2023, tenia diabetes
18.4% de las personas adultas, de las personas que se sabian con diabetes: 73%
acudié a consulta por lo menos una vez en el Gltimo afio, 93% tenia tratamiento
indicado, 78% usaba tratamiento regularmente, solo 26% tenia la enfermedad bajo
control. Las personas que realizaron los tres pasos de atencién (seguimiento,
tratamiento y tratamiento regular) alcanzaron un control glucémico ligeramente
mayor (34.4%). Durante el Informe Trimestral de Vigilancia Epidemioldgica
Hospitalaria Diabetes Tipo 2 en el Corte del 03 de abril del 2023 se reportd que
Querétaro ocupd el sexto lugar a nivel nacional en cuanto a la deteccion de
pacientes con diabetes tipo 2 (ENSANUT, 2023).

El médico familiar cuando se encuentra en la consulta constantemente debe tomar
elecciones terapéuticas individualizadas con los pacientes, basadas en
comorbilidades agregadas o no con las que cuentan los pacientes, el paciente con
diabetes tipo 2 es una poblacién que va en aumento con el paso de los afios, se sabe
es una de las problematicas reales actuales que repercuten en diferentes esferas, en
especial en la econdmica, razon por la cual genera demanda de cobertura a toda la
poblacién derechohabiente en México en sus atenciones medicas y es una excelente
area de oportunidad para el médico familiar para poder emplear instrumentos de
evaluacion econdémica para determinar estrategias de costo-efectividad para
determinar si existe una terapéutica farmacoldgica que logre beneficiar a los
pacientes a menor costo y asi lograr una proyeccion real que mejore la capacidad

de cobertura en la poblacion real de pacientes que viven con diabetes tipo 2 y que
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constantemente luchan por mantener control de dicha enfermedad para evitar

complicaciones agudas o cronicas.

Los modelos econdmicos son una herramienta muy importante para atacar los
problemas de salud, es por eso que con este estudio se tratd de buscar la mejor
terapéutica dual en pacientes con diabetes tipo 2 en el control metabdlico pues la
diabetes tiene un alto costo econdmico en el IMSS, ademéas de implicar gran
demanda de servicios, la diabetes representa el padecimiento mas costoso, con un
gasto de $50,619 millones de pesos sélo en el 2022 (Zoé Robledo, 2023).

La evaluacion del costo-efectividad permite optimizar la formulacion, ejecucion,
control y evaluacion de los presupuestos al valorar desde la perspectiva
epidemioldgica y econdmica la efectividad de las intervenciones de salud. El
principal interés del investigador se basé en el comportamiento de los pacientes con
diabetes tipo 2 en terapia dual con metformina + dapagliflozina y de metformina +
sitagliptina en la consulta de medicina familiar, ya que parecia ser que al poco
tiempo de emplear esos hipoglucemiantes ellos alcanzaban sus metas terapéuticas y
control metabdlico, por consiguiente se buscé determinar cuél seria la mejor opcion

terapéutica entre uno y otro.
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II.  ANTECEDENTES

Se ha informado que la variabilidad de la glucosa plasmatica en ayunas es un
fuerte predictor de la mortalidad por todas las causas y esta relacionada con la ECV
en pacientes con diabetes. Los farmacos que reducen la variabilidad de glucosa
posprandial incluyen el grupo de los AR-GLP1, iDPP4 e iSGLT2 debido a su
mecanismo de accién independiente de la reduccion de la glucosa via insulina
reduce las excursiones a lo largo del dia, incluyendo la glucemia en ayuno y
posprandial, con un perfil farmacoldgico de bajo riesgo para hipoglucemia. Existe
evidencias sobre los beneficios de los iSGLT2 en la prevencion de la hospitalizacion
por IC, por lo comentado previamente tanto la ADA como la European Society of
Cardiology (ESC) recomiendan en pacientes con ECV o alto riesgo CV, incluir un
iISGLT2 o un AR-GLP1, o con IC incluir un iSGLT2 como parte del régimen de
tratamiento antidiabético independientemente de la concentracion de HbAlc (J.C.
Garnica-Cuéllar et al.2023).

En el 2020 se realizé un estudio por parte del IMSS de Tlaxcala donde se demostrd
que al incorporar farmacos del grupo de inhibidores de la dipeptidil-peptidasa 4
(DPP4) y agonistas del péptido similar al glucagdn tipo 1 en el tratamiento de los
pacientes con diabetes tipo 2, en la Unidad de Medicina Familiar mejoraron los

porcentajes de control glucémico de forma global (Atonal-Flores B et al. 2023).

En el 2022 otro estudio realizado en el IMSS de Ciudad de México estudia la
adherencia terapéutica en los pacientes con diabetes tipo 2 en terapia farmacolégica
combinada con metformina y sitagliptina encontrando un 55.6% con adherencia
media y 27.8% adherencia alta, también se menciona otro estudio realizado en
Cuernavaca en donde se evalud la adherencia terapéutica respecto al control
metabolico y se identifico que 62.92% de los pacientes presentd adherencia media
al tratamiento, en comparacion con 37.08% que tuvieron una adherencia alta
(Ramos-Mejia AK et al. 2024).
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La dapagliflozina mostré6 mayor efectividad que los iDPP4 (ambas asociadas con
metformina) reduciendo los costos en 42 euros y obtuvo una probabilidad del 76%
de ser un tratamiento coste-efectivo, es decir de presentar un coste por afios de vida
ajustados por calidad (AVAC) ganado inferior a 30 euros. (Abad Paniagua, et
al.2015).
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1.  FUNDAMENTACION TEORICA
111.1 DIABETES.
I11.2 DEFINICION:

La diabetes es una enfermedad cronica que se adquiere derivado al deterioro
de la funcion del pancreas en la produccion de suficiente insulina o cuando en
el organismo no se utiliza eficazmente la insulina que se produce. La insulina es
la hormona encargada de regular los niveles de glucosa en el torrente sanguineo,
por consiguiente, la principal caracteristica es la presencia de hiperglucemia,
dicho efecto de no corregirse con el tiempo dafia gravemente muchos 6rganos y
sistemas, especialmente los nervios y los vasos sanguineos (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2020).

1.3 ETIOPATOGENIA:

La diabetes es una enfermedad dindmica de multiples etiologias que genera un
agravamiento progresivo, actualmente se cuenta con pleno consenso de las
relaciones en las alteraciones del metabolismo en el que destacan: la deficiencia
de accidn de la insulina, deficiencia de secrecion de la insulina o la combinacién
de estas dos (Pérez B, F 2009).

Dentro de la fisiopatologia se identifican 8 mecanismos de accion en la
hiperglucemia (D & P, 2013):

Figura 1. Procesos metabdlicos identificados en la hiperglucemia.
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111.4 CLASIFICACION.

Figura 2. Caracteristicas de los tipos de diabetes (American

Diabetes Association Professional Practice Committee, 2022).

Diabetes tipo 1

Diabetes tipo 2

Diabetes gestacional

Tipos especificos de
Diabetes.

Destruccion de las
células B del
pancreas.

Déficit total de
insulina.

Mas frecuente en
nifios y adultos
jévenes.

Tipo méas comun.

Disfuncion de las células
B del pancreas.

Resistencia a la insulina.

Se asocia con sobrepeso
y obesidad.

Se desarrolla durante el
embarazo.

Se diagndstica en el 2° y 3er
trimestre, no debe tener
antecedente previo de
diabetes.

La mayoria reversible
después del parto.

Diabetes Neonatal

MODY

Enfermedades del
pancreas exocrino
(fibrosis quistica,

etc.)

Producida por
farmacos
(glucocorticoides,
trasplante de
organos, etc.)

Prediabetes. - Es un término que se utiliza cominmente en el contexto clinico

cuando los pacientes presentan niveles elevados de glucosa en ayunas y/o glucosa

post postprandial. Ya se ha demostrado que esta condicion incrementa el riesgo de

desarrollar diabetes tipo 2 y padecer complicaciones cardiovasculares (Diez
Gutiérrez, 2016).

111.5 DIAGNOSTICO.
Se confirma con la presencia de al menos 2 resultados alterados de los siguientes

criterios:

» Glucosa basal en ayunas (GB) = 126 mg/dl.
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» Glucosa postprandial, a las 2 horas de una prueba de
tolerancia oral a la glucosa con 75 gr de glucosa (SOG) = 200
mg/dl.

» Hemoglobina glucosilada (HbA1c) = 6,5%

> Presencia de sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis

hiperglucémica asociada a una glucosa = 200 mg/dl.

Condiciones especiales. - Si los resultados no concuerdan en dos de las pruebas
realizadas, se debe repetir el estudio que se encuentre fuera de parametros normales
(con tendencia a la elevacion). Si los resultados se aproximan a los limites se
recomienda repetir las pruebas posteriores a 3-6 meses (American Diabetes
Association Professional Practice Committee, 2022).

111.6 TRATAMIENTO FARMACOLOGICO.
Actualmente hay una gran diversidad de farmacos empleados para corregir el estado
hiperglucémico que conlleva la diabetes tipo 2, cominmente conocidos como
hipoglucemiantes, lo que ha permitido individualizar la terapia en los pacientes
basandose en el mecanismo de accion, efectos secundarios que se favorecen cuando
hay determinadas comorbilidades. A continuacion, se describen cada uno de ellos y
sus particularidades de acuerdo con su clasificacion (Rodriguez-Rivera et al., 2016).
111.6.1 SECRETAGOGOS DE INSULINA.
111.6.1.1SULFONILUREAS
Farmaco: En México solo se cuenta con Glibenclamida dentro del cuadro basico de
medicamentos, otros farmacos clasificados en este grupo son: gliclazida,
glimepirida (Instituto Mexicano del Seguro Social, 2019).
Mecanismo de accion. - actuan sobre el canal de potasio que es sensible al ATP
situado en la célula B del pancreas para la regulacion y liberacion de insulina

(Rodriguez-Rivera et al., 2016).
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Eficacia clinica. - La potencia metabdlica de las sulfonilureas es buena: en
monoterapia disminuyen la HbAlc en 1-2%. Dentro del enfoque de las
complicaciones agudas este grupo tiene alto riesgo de Hipoglucemias en los
pacientes (Arroyo, D. et al 2020).

Efectos Adversos. — debilidad, cefalea, hepatitis reactiva (Instituto Mexicano del
Seguro Social, 2018).

111.6.2 SENSIBILIZADORES A LA INSULINA.
111.6.2.1 |BIGUANIDAS:

Farmaco: Existen dos presentaciones de metformina. - de liberacion inmediata y de
liberacion prolongada, a nivel institucional se cuenta Unicamente del tipo de
liberacion inmediata (Instituto Mexicano del Seguro Social, 2019).

Mecanismo de accion. - reduce la producciéon de glucosa a nivel hepatico al
intervenir en el metabolismo de la gluconeogénesis y glucogenolisis
disminuyéndolos. A nivel muscular, la metformina mejora la captacion de insulina
y glucosa mediante la estimulacion de los receptores de insulina tirosincinasa y de
los transportadores-4 de glucosa. Inhibe la absorcion intestinal de glucosa
(Rodriguez-Rivera et al., 2016).

Eficacia clinica. - en monoterapia, disminuye la HbAlc en un 1-2%. Se puede usar
de una forma segura ya que en un estudio se demostré significancia estadistica al no
presentar cualquier complicacion de la diabetes asociada a su uso (Arroyo, D. et al
2020).

Efectos Adversos. — intolerancia gastrointestinal principalmente diarrea, acidosis
lactica (Mata Cases, 2008).

Costo: Para el 2022 la Metformina de 850 MG tabletas caja ¢/30 tiene un precio al
publico de $29.00 (Diario Oficial de la Federacion. [DOF], 2022) a nivel
institucional de $7.51 (Instituto Mexicano del Seguro Social, 2022).

111.6.2.2 TIAZOLIDINEDIONAS.
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Farmacos: Rosiglitazona, a nivel institucional dentro del cuadro basico se cuenta
Unicamente con pioglitazona

Mecanismo de accion. - mejora la sensibilidad de la insulina en el higado, las grasas
y las células del musculo esquelético y estimula la expresion de genes que controlan
los lipidos y la glucosa (Rodriguez-Rivera et al., 2016).

Eficacia clinica. - La potencia antidiabética de las glitazonas es moderada. En
monoterapia, disminuye la HbAlc entre 0,5 y 1,4%, por lo que no se prescriben
como antidiabéticos de primera o segunda linea (Arroyo, D. et al 2020).

Efectos Adversos. -Cefalea, sinusitis, mialgias, anemia por mencionar algunos
(Instituto Mexicano del Seguro Social, 2019).
I11.6.3 INHIBIDORES DE A-GLUCOSIDASA

Farmaco: acarbosa, miglitol y voglibosa, ninguno de estos se incluye en el cuadro
basico de medicamentos a nivel institucional actualmente (Instituto Mexicano del
Seguro Social, 2019).

Mecanismo de accion. - disminuye la glucemia postprandial, por inhibicion
reversible y competitiva de la amilasa a-pancreatica y la a-glucosidohidrolasa, a
nivel de las vellosidades intestinales, que hace lento el paso de los carbohidratos al
plasma (Arroyo, D. et al 2020).

Eficacia clinica. — reduce la HbAlc entre 0.4-0.9%, con un efecto mas marcado
sobre la glucemia posprandial (Arroyo, D. et al 2020).

Efectos Adversos. - hipoglucemia, diarrea, sindrome de absorcion intestinal
deficiente (Instituto Mexicano del Seguro Social, 2018).

111.6.4 AGONISTAS DE GLP-1

Farmacos: Exenatida y liraglutida.

Mecanismo de accion. - Induce la secrecion de insulina dependiente de glucosa y
regula la liberacién de glucagén, reduciendo la hiperglucemia.

Eficacia clinica. - Su potencia antidiabética es variable entre los diferentes agentes
y en funcion de varias caracteristicas del paciente, con una reduccion de HbAlc que
oscilade 0.6 a 1.2%.

Efectos adversos. -diarrea, nauseas, pancreatitis aguda (arroyo, d. et al 2020).
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111.6.5 INHIBIDORES DE DPP-4

Farmacos: vildagliptina y recientemente se agregd al cuadro basico la Sitagliptina y
linagliptina, sin embargo, no se han actualizado las fuentes desde el 2019 (Instituto
Mexicano del Seguro Social, 2019).

Mecanismo de accion. — EI impacto que tiene este fArmaco es porque participa
directamente sobre el efecto de las incretinas, produciendo elevacién de la secrecion
de la insulina dependiente de glucosa y disminucién en la secrecion de glucagon
favoreciendo la sefial hepatica para la no produccion de glucosa (Del Val Zaballos,
2020).

Eficacia clinica. — Se puede usar tanto en monoterapia como dual, combinado con
metformina se demostraron en diversos estudios una seguridad clinica al tener bajo
riesgo de presentar hipoglucemia, disminuyé la Hb1Ac de 0.7-1.2% (Rojas Velasco,
2020).

Efectos Adversos. — pancreatitis aguda y artristis (Arroyo, D. et al 2020).

Costo: El precio al pablico en general de la sitagliptina + metformina 50/850 mg
c/28 tabletas es de $932.19 y el costo a nivel institucional es de $253.68 en la misma
presentacion. En su presentacion simple de 100mg ¢/28 tabletas $950.00, de 50mg
/28 tabletas $1,707.41 y de 25mg c/28 tabletas $1,692.93 (Diario Oficial de la
Federacion. [DOF], 2022) mientras que en el instituto en $247.00 (Instituto
Mexicano del Seguro Social, 2022).
111.6.6 INHIBIDORES DEL COTRANSPORTADOR SODIO-GLUCOSA
TIPO2 (SGLT-2)

Farmacos: Empagliflozina y la canagliflozina, recientemente se agregd al cuadro
basico la dapagliflozina y empaglifozina sin embargo, no se han actualizado las
fuentes desde el 2019 (Instituto Mexicano del Seguro Social, 2019).

Mecanismo de accion. - EI SGLT-2 es una proteina encargada de la reabsorcion en
el tubulo proximal de la glucosa filtrada a través del glomerulo, por consiguiente,
este farmaco elimina la glucosa a través de la orina de 50-100gr, aumenta la

eliminacién urinaria del sodio en la poliuria (Del Val Zaballos, 2020).

22



Eficacia clinica. - en un estudio como monoterapia no se demostro significancia para
la reduccion de la Hb1Ac. Combinada con metformina la Hb1Ac se redujo un 0.84%
con un descenso de 2.86kg. Se asocia un riesgo bajo para la presencia de
hipoglucemia con su uso que va de 0.9-4.3% y puede a llegar a presentar alto riesgo
para la presencia de cetoacidosis.

Efectos Adversos. — infecciones urinarias, elevacion del colesterol LDL. (Dalama
& Mesa, 2016).

Costo: El precio al publico general en la presentacion de 10mg c¢/28 tabletas es de
$1,390.00 (Diario Oficial de la Federacion, 2022) y a nivel institucional $251.00
(Instituto Mexicano del Seguro Social, 2022).

111.7 MANEJO DE LA DIABETES TIPO 2 EN MEXICO.

De forma Inicial siempre se recomienda corregir los factores de riesgo
modificables como sobrepeso, obesidad y sedentarismo, mediante asesoria y
orientacion en los habitos de alimentacién, implementacion de dieta restrictiva de
calorias y promoviendo realizar actividad fisica (Instituto Mexicano del Seguro
Social, 2022).

El tratamiento farmacolégico inicial en un paciente diagnosticado con diabetes y
de eleccidn siempre serd la metformina tomando a consideracion gue no se cuente
con ninguna contraindicacion para este farmaco, y posteriormente se deberan estar
evaluando la respuesta al tratamiento en el seguimiento médico (American Diabetes
Association, 2022).

En el seguimiento médico si a los 3 meses de haber iniciado el tratamiento con
metformina, que el paciente se haya apegado a la terapia de forma estricta y aun se
mantiene la glucosa con cifras elevadas sin llegar a una emergencia (>260mg/dL)
se debera plantear iniciar terapia dual. Actualmente el enfoque hacia el paciente
cada vez va mas individualizado, por lo que la eleccién del segundo farmaco se

deberd determinar bajo ciertas condiciones especiales. Dentro de las opciones
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farmacoldgicas a escoger se encuentran: las sulfonilureas, inhibidor de SGLT 2,

pioglitazona, Inhibidor de DPP4. En el siguiente cuadro se puede observar los

grupos en los que se deben identificar cada paciente (Instituto Mexicano del Seguro

Social, 2022):

Figura 3. Cuadro comparativo de las condiciones especiales de los

pacientes (Instituto Mexicano del Sequro Social, 2022).

CONDICIONES ESPECIALES

Grupo 0 Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
Menores de 65 Mayores de 65 Mayores de 65 Mayores de 65 afios.
afios. afios. anos.

Estado de
enfermedad
renal cronica
por KDOQI 1y
2.

Candidato para
trasplante renal
en cualquier
estadio.

Independiente y
funcional.

Estadio de
enfermedad renal
cronica por
KDOQI 3a 0 3b.

Independiente y
funcional con: 30
mas enfermedades
o fragilidad o
deterioro
cognoscitivo leve.

Estadio de
enfermedad renal
cronica por KDOQI
4.

Fragilidad,
multicomorbilidad,
demencia moderada
a grave.

Estadio de
enfermedad renal
cronica por KDOQI
5 o0 con terapia
sustitutiva.

111.8 METAS CONTROL

Una forma de establecer el control metabolico en el paciente con diabetes tipo 2 es

mediante las metas de control que se le asignan a cada grupo, pues ya se ha

demostrado mejor calidad de vida al evitar la progresion de la enfermedad:

o Grupo 0.

o Grupo 1.
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= HbAlc menor de 7% (Medicién cada 3 meses).

= Glucosa en ayuno entre 80 y 130 mg/dL.

= Glucosa postprandial de 2 hrs menor de 180 mg/dL.

= HbA1c menor de 7.5% (Medicién cada 3 meses).




= Glucosa en ayuno entre 90 y 130mg/dL.
» Glucosa capilar antes de la cena entre 100 y 180

mg/dL.
o Grupo 2.
* HbA1c menor de 8% (Medicion cada 3 meses).
= Glucosa en ayuno entre 100 y 150 mg/dL.
= Glucosa capilar antes de la cena entre 150 y 180
mg/dL.
= Evitar hipoglucemia.
o Grupo 3.

= HbAlc menor de 8.5% (Medicidn cada 3 meses).

= Glucosa en ayuno entre 100 y 180 mg/dL.

* Glucosa capilar antes de la cena entre 150 y 250
mg/dL.

= Evitar hipoglucemia.

De esta manera se contintia revalorando al paciente y de llegar a la meta control
se podra espaciar mas sus citas de control, sin embargo, de no obtenerlas se tendra
que valorar una terapia triple, terapia que de momento a interés en este estudio no

seran explicadas ni estudiadas (American Diabetes Association, 2022).
111.9 COMPLICACIONES AGUDAS

La diabetes puede producir muchas complicaciones en el cuerpo, dicha
enfermedad en si ya se vuelve un factor de riesgo con gran facilidad de producir la
muerte de no ser identificada e intervenida oportunamente. A continuacion se
describen algunas que aungue no son tan frecuentes que se presenten, tienen un alto
grado de importancia pues en ausencia de estas se puede confirmar el nivel de

eficacia de la terapia empleada en los pacientes con diabetes tipo 2.
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111.9.1 CETOACIDOSIS DIABETICA (CAD)

Definicion. — Es una complicacion aguda de la diabetes que se caracteriza por la
presencia de hiperglucemia, acidosis metabdlica y cetosis. De no identificar el
estado o condicion para tratar oportunamente el desenlace puede ser fatal. Quienes
desarrollan esta complicacion son en mayor frecuencia los pacientes con diabetes
tipo 1, en ocasiones debutan la enfermedad al presentar esta complicacion y en un
menor porcentaje los que tienen diabetes tipo 2 (Torres Jumbo Ricardo Fabricio
et al., 2020).

Causas. - Dentro de las mas estudiadas y demostradas se encuentran: infecciones, la
no adherencia al tratamiento, medicamentos como los Inhibidores de SGLT 2,

diuréticos, corticoesteroides entre otros (Llavero & Escalada, 2018).

Diagnostico. — Se debe sospechar ante la presencia de poliuria, polidipsia, perdida
ponderal de peso, astenia y anorexia, nauseas, vomito, dolor abdominal y
alteraciones de la conciencia (los casos graves), sin embargo, se confirmara a través
de los laboratorios que reporten: glucosa plasmatica >250mg/dL, acidosis
metabolica demostrada en la gasometria arterial y cetonemia >3mmol/l o cetonuria
(>2+) (Mediavilla Bravo, 2001).

Tratamiento. — Es exclusivo hospitalario mediante la reposicion hidrica con
soluciones de preferencia solucion salina al 0.9%, calculando siempre el déficit total
del agua (0.6* Kg peso* (1-140/Na)) para evitar efectos paraddjicos criticos en el
paciente. Si hay o no mejoria se considerara la administracion de insulina IV en bolo
arazon de 0.1 U/kg/hr (Llavero & Escalada, 2018).

111.9.2 ESTADO HIPERGLUCEMICO HIPERHOSMOLAR (EHH)

Definicion. — Es una complicacion aguda exclusiva de la diabetes tipo 2 y se
caracteriza por hiperglucemia en cifras demasiado altas, deshidratacion grave,

ausencia de cetosis y concentracion osmolar plasmatica aumentada.
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Causas. — Al igual que en la CAD las infecciones urinarias 0 neumonias son las mas
comunes, seguida de mal empleo de la insulina requerida, uso de corticoesteroides

y diuréticos (Torres Jumbo Ricardo Fabricio et al., 2020).

Diagnostico. — Mediante signos de deshidratacion y glucosa >600mg/dL,
Osmolaridad plasmatica > 320mOsm/kg y ausencia de cetosis 0 muy leve
(Mediavilla Bravo, 2001).

Tratamiento. — EI manejo es similar que, en la CAD, sobre todo en la reposicion de
liquidos con solucion salina 0.9% y el empleo de insulina, aunque se le debe dar
prioridad a la fluidoterapia (Llavero & Escalada, 2018)

111.9.3 HIPOGLUCEMIA.

Definicion. — Es una condicion clinica donde que se caracteriza por la presencia de
la glucosa plasmatica menor a 60mg/dL. Si bien no es una complicacion exclusiva
de la diabetes si se llega a presentar con frecuencia en estos pacientes por la indole
terapéutica y a la desregularizacion propia de la insulina en la enfermedad en su

forma exogena (Torres Jumbo Ricardo Fabricio et al., 2020).

Causas. — Dentro de las principales se encuentra hipotiroidismo, desnutricion,
insuficiencia renal, exceso en la dosis de la insulina (por iatrogenia médica o error
en la administracion), algunos farmacos como las sulfonilureas, salicilatos e IECAS
(Mediavilla Bravo, 2001).

Diagnostico. — Es simple y la sintomatologia varia dependiendo el grado de
severidad (ansiedad, irritabilidad, taquicardia, sensacion de hambre, cefalea,

somnolencia, convulsiones, etc.). Determinacion de glucosa sérica <60mg/dL.

Tratamiento. — Si se identifica el cuadro clinico en una forma temprana y leve se
puede ingerir de 100ml de alguna bebida azucarada (15-20grs), de no ser el caso el
tratamiento se debera brindar hospitalariamente mediante la administracion

endovenosa de solucién glucosada al 50% 20ml y repetir cada 20 30 min si la
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glucosa no se normaliza (Torres Jumbo Ricardo Fabricio etal., 2020
111.10 ABORDAJE DE LA EVALUACION ECONOMICA.

El abordaje econdémico en la investigacion en sistemas de salud es relativamente
reciente, tiene su origen en el campo de la economia y se ha aterrizado en el ambito

de la medicina.

En este abordaje se combina la parte econdmica con la parte epidemioldgica
utilizando de esta las herramientas que tradicionalmente ha empleado, esta
conjuncion econémico-epidemiologica en teoria permite tener un panorama amplio

e integrador de los problemas de salud.

En sentido estricto la evaluacién econémica compara al menos dos alternativas
posibles, sin embargo, también es cierto que en ocasiones se centra en la evaluacién

de los costos de la atencion de una sola alternativa.

Los disefios que se proponen incluyen el estudio de costos, costo implementacion,
costo-efectividad, costo-beneficio, costo-utilidad, costo-oportunidad y el analisis

econdmico (Villarreal Rios, 2018).

111.10.1 DISENO DE COSTOS. En esta alternativa se identifica una sola opcion
que es costeada para identificar la cantidad de recursos que se invierten en una
funcién de produccion.

111.10.2 DISENO COSTO-IMPLEMENTACION. En esta alternativa al igual que
en el disefio de costos identifica los insumos y el monto econémico de ellos, pero a
diferencia de estas compara dos alternativas, en las cuales se asume que la
consecuencia tiene el mismo nivel de efectividad, condicion que puede ser criticada.
111.10.3 DISENO COSTO-EFECTIVIDAD. En esta se comparan al menos dos
opciones con la intencion de elegir una de ellas, en cada una de las opciones se
evalla el costo en términos monetarios y la consecuencia (efectividad) se evalla en
unidades naturales.

111.10.4 DISENO COSTO-BENEFICIO. Compara dos alternativas posibles en las

cuales evalua el costo en cada una de ellas y la consecuencia (beneficio) la evalua
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en términos econdmicos, condicion que ha sido muy criticada por establecer un
precio a la vida humana.

111.10.5 DISENO COSTO-UTILIDAD. En el disefio costo-utilidad también se
evalla el costo en cada una de las alternativas y la consecuencia (utilidad) se evalta
en unidades naturales (efectividad) ajustadas por calidad.

111.10.6 DISENO COSTO OPORTUNIDAD. En este disefio la oportunidad se
identifica como el costo de la mejor alternativa que se dejo de realizar y se evalla
en términos econdmicos.

111.10.7 DISENO ANALISIS ECONOMETRICO. En el andlisis econométrico se
identifica una variable dependiente y una o mas independientes, este disefio es
propio de los estudios de causalidad y no necesariamente evalla aspectos
econdmicos, el concepto de analisis econométrico ha sido traducido al campo

clinico y epidemiolégico como modelos de regresion (Drummond et al., 2001).

En la literatura se han identificado estudios de costo-efectividad en los cuales
compara la terapia combinada metformina-Sitagliptina, encontrando que no se
presenta una adecuada relacién costo-efectividad cuando se utilizan como referencia
los parametros establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Al
contrario de este reporte se ha identificado que el uso de metformina-glibenclamida

si presenta una buena relacion costo-efectividad (Rojas Velasco, 2020).

En otras publicaciones se demostré que la Dapagliflozina + metformina es una
opcidén que aporta un ligero aumento de efectividad y disminucion de costos en el
manejo de la diabetes tipo 2 frente a iDPP4 + metformina (aumento de 0,019 AVAC
y reduccién de 42 euros en los costes totales). Estos resultados se explican
fundamentalmente por el efecto beneficioso de Dapagliflozina en la reduccion de
peso (Abad Paniagua et al., 2015).

Actualmente el medico familiar juega un papel muy importante en el sector salud
ya que dentro de las competencias profesionales no solo se cuenta con habilidades

médicas, también debe contar con un perfil administrativo con enfoque médico
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beneficiando asi los programas prioritarios de salud e influye en las politicas
institucionales (Gomez-Clavelina et al., 2015).

El médico familiar es el lider institucional en México ya que debe promover un
trabajo en equipo para brindar atencion médica integral de calidad a cada paciente,
parte de este papel entra el poder gestionar las herramientas de dicha atencion y
poder capitalizar y ahorrar insumos a través del uso adecuado de materiales,
medicamentos, derivar oportunamente a los pacientes complicados o en estado
agudo critico. Un papel tan importante solo se puede llevar a cabo a través de
constante capacitacion médica y administrativa, de docencia y de investigacion,
pues se da la tarea de poder cumplir con todas ellas de forma conjunta, cuando el

médico familiar emplea en un hospital (Roncoletta et al., 2009).
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IV. HIPOTESIS

Ho: Por $1000.00 invertidos en tratamiento dual con metformina + Sitagliptina el
control glucémico es igual o inferior a 50% y por cada $1000.00 invertidos en
tratamiento con metformina + dapagliflozina el control glucémico es igual o inferior
a 70%.

Ha: Por $1000.00 invertidos en tratamiento dual con metformina + Sitagliptina el
control glucémico es superior a 50% y por cada $1000.00 invertidos en tratamiento

con metformina + dapagliflozina el control glucémico es superior a 70%.
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V. OBJETIVOS

V.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar el costo-efectividad del tratamiento dual con metformina + sitagliptina
vs metformina + dapagliflozina en el control glucémico del paciente con diabetes

tipo 2.
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VI. MATERIAL Y METODOS
V1.1 TIPO DE INVESTIGACION.

Se realizé un estudio Econdmico de tipo costo-efectividad.
V1.2 POBLACION O UNIDAD DE ANALISIS.

Expedientes de pacientes con diabetes tipo 2, de la unidad de Medicina Familiar
no. 09, que acudieron de forma regular minimo 6 meses a la consulta de medicina
familiar.

VI.3 MUESTRAY TIPO DE MUESTREO.

El tamafio de la muestra se calculé con la férmula de dos proporciones para estudios
comparativos; con nivel de confianza del 95% Yy un poder de la prueba de 80% asumiendo
que en el grupo de metformina + sitagliptina el 50% llega a tener control glucémico (p1=0.5)

y en el grupo de metformina + dapagliflozina el 70% llega a tener control glucémico (p2=0.7).

n= numero de expedientes que se necesitan por grupo.
p1= proporcién del 0.5 factor en estudio en el grupo metformina-sitagliptina.

gi1=1-p1=0.5
p2= proporcion del 0.7 factor en estudio en el grupo metformina- dapagliflozina.
Q2=1-p>=0.3
K=6.2
= (P11 + P202)(K)
(p1 - p2)?

(0.5)(0.5) + (0.7)(0.3)(6.2)

n=
(0.5-0.7) 2
n= (0.25 + 0.2)(6.2)
0.04
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(0.46)(6.2)

n=
0.04
2.852
n=
0.04
n=71.3

El tamafio de muestra calculado correspondio a 71

VI1.3.1 CRITERIOS DE SELECCION.

Se trabajé con 2 grupos de expedientes, donde los casos de cada grupo fueron
seleccionados de forma no aleatoria, por casos consecutivos partiendo del censo
poblacional de pacientes con diabetes tipo 2 de los derechohabientes que acuden a
atencion médica en la UMF #9.

Grupo 1: expediente de pacientes con diagndstico de Diabetes tipo 2 en tratamiento
Dual con Metformina (850 MG tabletas caja ¢/30) + Sitagliptina (100mg c/28
tabletas) tanto en su presentacion combinada (50/850 mg c/56 tabletas).

Grupo 2: expediente de pacientes con diagnostico de Diabetes tipo 2 en tratamiento
Dual con Metformina (850 MG tabletas caja ¢/30) + Dapagliflozina (10mg c/28
tabletas).

Se tomaron como criterios de inclusién de ambos grupos: Sexo Indistinto, edad de
30-64 afios, diagnostico confirmado de Diabetes tipo 2 y que llevaran seguimiento

mensual registrado en la UMF 9 por medicina Familiar minimo 6 meses.

Se excluy6 todo paciente que estuviera en programas de apoyo, llevaran terapia
triple para el caso de los hipoglucemiantes y que no se contara con registro de
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laboratorios (glucosa en ayuno) en la nota de consulta del expediente (cuando los

realizaban de forma extra institucional) o en la plataforma de consulta de analiticos.

V1.3.2 VARIABLES ESTUDIADAS.

Se incluyeron para el andlisis: variable de grupo para identificar el tipo de
tratamiento, para la efectividad se midié con los valores de glucosa en ayuno y para
la evaluacion econdmica se utilizd costo unitario fijo de la consulta de medicina
familiar, atenciones médicas al afio en medicina familiar, costo fijo al afio, costo
variable unitario de cada medicamento, numero de medicamentos por consulta,
costo mensual por medicamento, costo variable anual por medicamento y costo
anual.

V1.4 PROCEDIMIENTO O ESTRATEGIA.

Al tener la aprobacion del comité local de investigacion, se procedié a gestionar

con las autoridades correspondientes de la Unidad de medicina Familiar # 9 de
Querétaro quien otorgo a través del departamento de jefatura clinica el censo de la
poblacién derechohabiente con diagnostico de diabetes tipo 2 atendida en el periodo
correspondiente al 2021 y 2022.
De ambos grupos se seleccionaron por conveniencia los nimeros de afiliacion de
los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion. Una vez que se identifico
el nimero de afiliacion del paciente que cumplia con los requisitos, se realizé la
busqueda en el expediente electrénico, utilizando equipo de computo que
proporcioné la UMF #9. En los casos donde no se encontraron los datos de los
pacientes en el expediente, se eliminaron para este estudio. Se estudié un total de 68
casos en donde 19 casos pertenecieron al grupo de metformina + dapagliflozina y
49 casos al grupo de metformina + sitagliptina.

La informacion de las variables se vacio en una hoja de recoleccion de datos en el
programa Excel, para determinar los costos fijos: se utilizo la técnica de tiempos y
movimientos para el calculo del costo de la consulta del médico familiar. Los costos
variables como el costo unitario variable de cada medicamento se determindé a la

informacion brindada por el Instituto Mexicano del Seguro Social de acuerdo a la
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clave de farmacia (Clave 5165 para la caja de metformina 850mg c¢/30tab, 5703 para
metformina/sitagliptina 50mg/850mg c¢/56 tab, 4152 para sitagliptina 100mg c/28
tab y 6007 para dapagliflozina 100mg c/28tab). Para el calculo del costo anual de
atencion medica se realizé la suma de los costos fijos mas los costos variables.
Posteriormente se analizo y se realizaron cuadros donde se pudo sintetizar y exponer
los resultados obtenidos de este proceso de investigacion.

V1.4.1 ANALISIS ESTADISTICO.
Se utilizo estadistica descriptiva como promedios, porcentajes, analisis de costo-
efectividad, proyecciones y analisis de sensibilidad en funcion de la modificacion
del nimero de atenciones otorgadas al afio.

V1.4.2 CONSIDERACIONES ETICAS.

En el presente estudio se contempld la reglamentacion ética vigente del comité de

investigacion local en salud, que reviso, evaluo y acepto.

Se utiliz6 solo para el cumplimiento de los objetivos del estudio. Dentro de la
Declaracion de Helsinki 2013 se respeta postulado 9. “Los investigadores deben
conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la investigacion en seres
humanos en sus propios paises, al igual que los requisitos internacionales vigentes.
No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccion para los seres humanos establecida en esta
Declaracion.” Asi como el postulado 24 que refiere “cuando la persona sea
legalmente incapaz, o inh&bil fisica 0 mentalmente de otorgar consentimiento, o
menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento informado del
representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben ser
incluidos en la investigacion a menos que ésta sea necesaria para promover la salud
de la poblacion representada y esta investigacion no pueda realizarse en personas
legalmente capaces.” También el postulado 25 menciona: “si una persona
considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de edad, es
capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion, el investigador

debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.”
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NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios
para la ejecucién de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. En
el apartado 4.20 se establece “Proyecto o protocolo de investigacion para la salud
en seres humanos, al documento que describe la propuesta de una investigacion
para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacion de
esta norma, integrado al menos por los capitulos de: planeacion, programacion,
organizacion y presupuestario; estructurado de manera metodologica y
sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizardn bajo la
responsabilidad, conduccion y supervision de un investigador principal.”

NORMA Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012: establece los objetivos
funcionales y funcionalidades que deberan observar los productos de Sistemas de
Expediente Clinico Electrénico para garantizar la interoperabilidad,
procesamiento, interpretacion, confidencialidad, seguridad y uso de estandares y
catélogos de la informacion de los registros electronicos en salud, fue publicada el
8 de septiembre de 2010 en el Diario Oficial de la Federacion y entrd en vigor 60
dias posteriores a su publicacion. Sin embargo, del anélisis de la aplicacion, efectos
y observancia de la Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010, la Secretaria
de Salud, por conducto de la Direccion General de Informacion en Salud, ha
detectado la necesidad de especificar a cabalidad los estandares a los que la Norma
Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010 hace referencia, tales como Guias de
Implementacion y Catalogos de Terminologia. Se prevé mejorar la redaccion y
estructura para facilitar la comprension, interpretacion, aplicacion y evaluacién de
esta Norma Oficial Mexicana. El objetivo de la modificacion a la NOM-024-
SSA3-2010 es adecuar los criterios bajo los cuales se deben generar, procesar,
conservar, interpretar y asegurar el intercambio de informacidn entre Sistemas de
Informacion de Registro Electronico para la Salud, entre los que se encuentran los
Expedientes Clinicos Electronicos, asi como los mecanismos mediante los cuales
se emitiran especificaciones técnicas para los posibles escenarios de intercambio

y para el disefio de este tipo de sistemas.
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El instrumento de recoleccion de datos, fueron guardados por el investigador
principal digitalmente, identificando con el nombre de este estudio. Se mantendran
en resguardo por 5 afios.

Por las caracteristicas del estudio se consideré no implicaba riesgo para los
Pacientes dado que se trabajo de manera retrospectiva, con tratamiento de la
patologia de estudio, puesto que se tiene evidencia cientifica del empleo de los
medicamentos, los cuales se administraron a dosis seguras y asi como la eficacia
de dichos procedimientos para el control y monitoreo del seguimiento de los

pacientes.

38



VIl. RESULTADOS

Cuadro 1.-Costo del medicamento y de la consulta por tipo de medicamento del

grupo Metformina + Sitagliptina.

n=68 pacientes totales

Tipo de . L Sitagliptina + Total
Medicamento Metformina Sitagliptina Metformina n=49
Costo Unitario

de $7.51 $247.00 $253.68

Medicamento

Medicamentos 1.34 0.32 1.64

por Consultas

Cantidad de 7.85 7.85 7.85

Consultas

Costo Anual

por $79.00 $620.46 $3,265.88 $3,965.34
Medicamento

Costo fijo de la $226.94

consulta ’

Costo anual $1,781.48

por consulta

Costo anual

por

medicamentos $5,746.82

y consulta

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del protocolo “costo-efectividad del tratamiento
dual con metformina + sitagliptina vs metformina + dapagliflozina en el paciente con

diabetes tipo 2”.

En el grupo Metformina + Sitagliptina el costo anual es $5,746.82 de los cuales $3,965.34

corresponden al medicamento, en el cuadro 1 se presenta la informacion.
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Cuadro 2.- Costo del medicamento y de la consulta por tipo de medicamento del

grupo Metformina + Dapagliflozina.

n=68 pacientes totales

Tipo de
Medicamento

Metformina

Total

Dapagliflozina n=19

Costo Unitario de
Medicamento

$7.51

$251.00

Medicamentos por
Consultas

2.36

1

Cantidad de
Consultas

7.26

7.26

Costo Anual por
Medicamento

$128.67

$1,822.26 $1,950.93

Costo fijo de la
consulta

$226.94

Costo anual por
consulta

$1,647.58

Costo anual por
medicamentos y
consulta

$3,598.52

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del protocolo “costo-efectividad del

tratamiento dual con metformina + sitagliptina vs metformina + dapagliflozina en

el paciente con diabetes tipo 2”.

En el grupo Metformina + Dapagliflozina el costo anual del tratamiento es $3,598.52 de estos

$1,647.58

corresponden al costo anual de la consulta y $1,950.93 corresponden a

medicamentos, en el cuadro 2 se presenta la informacion.
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Cuadro 3.- Efectividad por tipo de tratamiento.

n= 68 pacientes totales

Metformina + | Metformina +
Nivel de Glucosa Sitagliptina Dapagliflozina
n=49 n=19
Porcentajes (efectividad)
130 mg/dl o0 menos 26.5% 42.1%
131 mg/dl o mas 73.5% 57.9%

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del protocolo “costo-efectividad del
tratamiento dual con metformina + sitagliptina vs metformina + dapagliflozina

en el paciente con diabetes tipo 2.

En el grupo Metformina + Dapagliflozina el 42.1 % tiene valores de glucosa en sangre igual
0 menor a 130 mg/dL y en el grupo con Metformina + Sitagliptina el porcentaje corresponde

a26.5%
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Cuadro 4.- Relacion Costo efectividad por tipo de tratamiento en funcién al

namero de consultas real (7.85)

n= 68 pacientes totales

Metformina + Sitagliptina

Metformina +

Dapagliflozina

n=49
n=19
Costo Efectividad Costo Efectividad
Efectividad a partir
26.5% $3,598.52 42.1%
del costo $5,746.82
$10,000.00 $10,000.00 22.6% $10,000.00 46.2%
Costo a partir
o $5,746.82 26.5% $3,598.52 42.1%
de la efectividad
50.0 $10,843.05 50.0% $4,273.77 50.0%

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del protocolo “costo-efectividad del

tratamiento dual con metformina + sitagliptina vs metformina + dapagliflozina

en el paciente con diabetes tipo 2”.

Cuando se invierten $10,000.00 la efectividad alcanzada en el grupo de
Metformina + Dapagliflozina es 46.2% y en el grupo Metformina + Sitagliptina la
efectividad es 22.6 %. Con la efectividad del 50% el costo con el grupo de

Metformina + Dapagliflozina es de $4,273.77 y en el grupo con Metformina +

Sitagliptina es $10,843.05 en el cuadro 4 se presenta la informacion.
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Cuadro 5.- Proyeccion del costo-efectividad a una poblacion determinada
asumiendo el promedio de consultas real (7.85).

n= 68 pacientes totales

Tipo de
Medicamento

Metformina +
Sitagliptina
n=49

Metformina +
Dapagliflozina
n=19

Diferencia

Costo para
efectividad

$10,843.05

$4,273.77

50
(porcentaje)

50%

50%

Poblacion
total

104,000

Prevalencia
de diabetes
(porcentaje)

12%

Total de
diabetes tipo
2

12,480

Poblacion
susceptible
de
tratamiento
(porcentaje)

68%

Total de
diabéticos
susceptibles
de
tratamiento

8,486

Costo total
del
tratamiento
al afio

$92,018,467

$36,268,955

$ 52,802,034

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del protocolo “costo-efectividad del

tratamiento dual con metformina + sitagliptina vs metformina + dapagliflozina en

el paciente con diabetes tipo 2.

Al aplicar la proyeccion en la poblacion susceptible a tratamiento el costo para el

grupo de metformina + dapagliflozina demostr6 un total anual de $36,268,955.96
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en comparacion con la metformina + sitagliptina que reflejo un total anual de
$92,018,467.69 Pesos/MNM, encontrando una diferencia de $55,749,511.73 entre

cada grupo.
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Cuadro 6.- Relacion Costo efectividad por tipo de tratamiento en funcion a 12

atenciones al afio.

n= 68 pacientes totales

Metformina + Sitagliptina

Metformina + Dapagliflozina

n=49 n=19
Costo Efectividad Costo Efectividad
Efectividad a partir
$8,784.94 26.5% $5,947.96 42.1%
del costo
$10,000.00 $10,000.00 30.17% $10,000.00 70.78%
Costo a partir
o $8,784.94 26.5% $5,947.96 42.1%
de la efectividad
50.0 $16,575.36 50.0% $7,064.09 50.0%

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del protocolo “costo-efectividad del

tratamiento dual con metformina + sitagliptina vs metformina + dapagliflozina

en el paciente con diabetes tipo 2.

Cuando se invierten $10,000.00 la efectividad alcanzada en el grupo de metformina

+ dapagliflozina es 42.1% y en el grupo metformina + sitagliptina la efectividad es

26.5%. Con la efectividad del 50% el costo con el grupo de metformina +

dapagliflozina es de $5,947.96 y en + sitagliptina es $8,784.94 en el cuadro 6 se

muestra la informacion.
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Cuadro 7. Proyeccion del costo

asumiendo 12 atenciones al afo.

efectividad a una poblacion determinada,

Tipo de
Medicamento

Metformina +
Sitagliptina

Metformina
+
Dapagliflozin
a

Diferencia

Costo para
efectividad

$16,575.36

$7,064.09

50
(porcentaje)

50%

50%

Poblacion
total

104,000

Prevalencia
de diabetes
(porcentaje)

12%

Total de
diabetes tipo
2

12,480

Poblacion
susceptible
de
tratamiento
(porcentaje)

68%

Total de
diabéticos
susceptibles
de
tratamiento

8,486

Costo total
del
tratamiento
al afio

$140,665,173

$ 59,948,687

$80,716,486

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del protocolo “costo-efectividad del

tratamiento dual con metformina + sitagliptina vs metformina + dapagliflozina en

el paciente con diabetes tipo 2.
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Al aplicar la proyeccion en la poblacion susceptible a tratamiento el grupo de
metformina + Dapagliflozina demostr6 un total anual de $59, 948,687.53 y el de
metformina + sitagliptina reflejo un total anual de $140, 665,173.53 Pesos/MNM,
encontrando una diferencia de $80, 716,486.00 entre cada grupo.



Cuadro 8.- Relacion Costo efectividad por tipo de tratamiento en funcion a los

pacientes candidatos a recetas resurtibles.

n= 68 pacientes totales

Metformina + Sitagliptina Metformina + Dapagliflozina
n=49 n=19
Costo Efectividad Costo Efectividad
Efectividad a | $6,969.42 26.5% $4,132.44 42.1%
partir del
costo
$9,000.00 $9,000.00 34.2% $9,000.00 91.6%
Costo a partir | $6,969.42 26.5% $4,132.44 42.1%
de la
efectividad
50% $13,149.86 50% $4,907.89 50%

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del protocolo “costo-efectividad del

tratamiento dual con metformina-sitagliptina vs metformina- dapagliflozina en

el paciente con diabetes tipo 2”.

Cuando se invierten $9,000.00 la efectividad alcanzada en el grupo de Metformina

+ Dapagliflozina es 91.6 % y en el grupo Metformina + Sitagliptina la efectividad

es 34.2 %. Con la efectividad del 50% el costo con el grupo de Metformina +

Dapagliflozina es de $4,907.89 y en el grupo con Metformina + Sitagliptina es

$13,149.86 en el cuadro 8 se presenta la informacion.
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Cuadro 9. Proyeccién del costo

asumiendo 4 atenciones al afo.

efectividad a una poblacion determinada,

Tipo de
Medicamento

Metformina +
Sitagliptina

Metformina +
Dapagliflozina

Diferencia

Costo para
efectividad

$13,149.86

$4,907.89

50
(porcentaje)

50%

50%

Poblacion
total

104,000

Prevalencia
de diabetes
(porcentaje)

12%

Total de
diabetes tipo
2

12,480

Poblacion
susceptible
de
tratamiento
(porcentaje)

68%

Total de
diabéticos
susceptibles
de
tratamiento

8,486

Costo total
del
tratamiento
al afio

$ 46,888,391

$ 19,982,895

$ 26,905,495

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos del protocolo “costo-efectividad del

tratamiento dual con metformina + sitagliptina vs metformina + dapagliflozina

en el paciente con diabetes tipo 2”.
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Al aplicar la proyeccion en la poblacion susceptible a tratamiento el grupo de
metformina + Dapagliflozina fue de $41, 650,315.88 Pesos/MNM vy para el de

metformina + sitagliptina de $111, 594,930.27 PesossMNM encontrando una
diferencia de $69, 944,614.39 entre ambos grupos.



VIII. DISCUSION

El adecuado manejo de la diabetes tipo 2 no es un problema de salud nuevo, las
estrategias para la atencion son diversas y no siempre con los resultados esperados.
Desde la perspectiva de la economia de la salud el objetivo es alcanzar los mejores
resultados clinicos al menor costo y con ello lograr el uso racional de los recursos
disponibles para la salud. Por ello los modelos de atencion que se implementan
requieren la evaluacion permanente. En este contexto se ubica la siguiente

investigacion (Atonal-Flores B et al. 2023).

El costo de metformina + dapagliflozina siempre es menor, esta es una condicién
determinada por el proceso de produccion de la industria farmacéutica, condicion
que no se encuentra en control de la institucion de salud; no obstante, el mercado se
puede modificar en funcion de las condiciones que el consumidor (institucion de
salud) le imponga a los productores (industria farmacéutica) escenario que depende
del tomador de decisiones y del poder de mercado que tenga la empresa de salud. El
tema no se puede analizar exclusivamente desde la perspectiva econdémica, la
realidad es que las caracteristicas clinicas del paciente propician mayor cantidad de
unidades de metformina + sitagliptina y con ello se incrementa el costo (Pérez-
Lozano DL et al, 2023).

Desde la perspectiva clinica los resultados son pobres, asi lo revela el 26% y 42%
de efectividad en las dos alternativas estudiadas; esta diferencia se puede explicar
por el mecanismo de accion glucosdrico de la dapagliflozina al captar la mayor
cantidad de glucosa filtrada, efecto ausente en sitagliptina. No obstante lo
encontrado no difiere mucho de las prevalencia de control glucémico reportado en
la literatura con otros hipoglucemiantes orales. Claro que esto no desacredita el
analisis costo efectividad aqui mostrado, pero si es una sefial de alerta para el clinico
y para el tomador de decisiones responsables de una poblacion con diabetes. Se
tendra que investigar el origen del pobre control del paciente con diabetes
(D’Andrea E et al. 2023).
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Dado que ambos elementos son indispensables para hablar del modelo econémico
costo-efectividad, se puede observar al ponerlo en practica en la poblacion
mexicana, que el grupo de la metformina + dapagliflozina fue el que mejor
resultados demostro, esta situacidn es muy similar a modelos econdmicos
estudiados en Europa en donde solo habian encontrado ligero aumento en la
efectividad y una disminucién de costos (Abad Paniagua et al., 2015). El tener
acceso a este tipo de hipoglucemiantes hace mas accesible el poder comparar las

terapias actuales a nivel mundial.

Una de las ventajas de esta investigacion fue que es la primera que se realiza en la
delegacion de Querétaro, la cual gener6 nueva informacion que permitira mejorar la
toma de decisiones en el sector salud y reforzara la parte hegemonica en la toma de
decisiones en el dia a dia en la consulta de medicina familiar ya que este tipo de
estudios de impacto econémico con gran potencial aterriza el panorama real desde

un punto de vista clinico y administrativo.

Las desventajas que se encontraron en este estudio es que no existia adecuado apego
a los protocolos de atencion integral de diabetes por parte de los médicos, también
el periodo de estudio se empalmé con la pandemia de COVID-19 por lo que en
ocasiones existia desabasto de los hipoglucemiantes entorpeciendo en apego real de
la terapia y por consiguiente la muestra recolectada fue insuficiente a la calculada

previamente.

La efectividad en este estudio fue medida en las metas de control de la glucosa en
ayuno, aunque ambos grupos ya han demostrado una seguridad y reduccion de la
glucosa basal, siempre existiran factores de riesgo para que no les funcione de forma
eficaz, tales como: mal apego terapéutico ( ya sea que el paciente no se tome el
farmaco o que en la peor de las instancias no se les pueda otorgar el farmaco por des
abasto en farmacia y no cuente con sustentabilidad econémica para poder adquirirlo
extra institucionalmente), no seguir las acciones no farmacoldgicas (cambios en el

estilo de vida, realizar actividad fisica, etc). Condiciones muy importantes y
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totalmente modificables que con una buena educacion de la poblacion mexicana en
el primer nivel de atencion médica pueden llegar a intervenir de forma favorable
para el control metabolico y los efectos cardiovasculares (G. Gay, J., & Prada, D.,
2020).

El costo de la alternativa 4 consultas al afio y programacion del suministro de
medicamentos sin necesidad de acudir a la consulta médica, parece ser una opcién
atractiva, cuando se compara con las doce consultas al afio la diferencia de costo es
evidente. La programacion del suministro de medicamentos es una estrategia que ya
se ha probado en el sistema de salud en algin momento para casos especificos
(Villarreal-Rios E et al, 2018). Por consiguiente, se lograria un alto beneficio a toda
la poblacion mexicana susceptible, hablando de optimizar las metas glucémicas en

espera de lograr cubrir la demanda médica del primer nivel de atencion.
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IX. CONCLUSIONES

La mejor terapéutica dual en pacientes con Diabetes tipo 2 se demostro fue la
metformina + dapagliflozina al resultar con una eficacia de control glucémico del
42.1% en los pacientes y al tener un costo promedio de $3,598.52 /pesos M.N en
las atenciones médicas reales, logrando tener la mejor relacion costo-efectividad,
puesto que si se desea invertir en estos farmacos si aumenta la eficacia en el control

glucémico y si se demostro ahorro en la atencion médica.
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X. PROPUESTAS
Apostar a la inversion de medicamentos como metformina y dapagliflozina para la
toma de decisiones de los farmacos incluidos en el cuadro bésico tanto de las
unidades médicas como en los hospitales de segundo y tercer nivel y garantizar
mayor oportunidad de cobertura de esta terapia, beneficiando a la poblacion
mexicana de forma directa positiva en la calidad de vida en el marco de esta

enfermedad.

Apego a protocolos e inclusion de programas como recetas resurtibles de la

poblacién susceptible.
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XIl.  ANEXOS
Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

“COSTO-EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO DUAL CON
METFORMINA-SITAGLIPTINA VS METFORMINA-
DAPAGLIFLOZINA EN EL PACIENTE CON DIABETES TIPO 2”

Folio:
NSS Edad Género
ARoS Masculino
Femenino

Tipo de tratamiento

Metformina-Sitagliptina Metformina-Dapagliflozina

Efectividad
Glucosa Hb1Ac Cetoa Estado Hipoglucemia

cidosis hiperosmo

lar

Mg/dL Porcentaje Si Si Si

No No No
Control Control
No No control
control

Costo
Costo Fijo
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Costo unitario fijo

Atenciones al

Costo Fijo al afio

de Medicina afo en
Familiar Medicina
Familiar
Pesos NUmero Pesos
Costo Variable
Costo Unitario Numero de Costo Mensual Costo
Variable medicamentos por variable
por atencién medicamento Anual
Pesos NUmero Pesos Pesos
Costo Anual
Pesos
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Anexo 2. Excepcidn a la carta de consentimiento informado.
[
@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Excepcion a la carta de consentimiento informado

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR#9
Fecha: 01 de Febrero 2023

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Unidad
médica familiar # 9 que apruebe la excepcién de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacion “costo-efectividad del
tratamiento dual con metformina-sitagliptina vs metformina- dapagliflozina en el
paciente con diabetes tipo 2” es una propuesta de investigacion sin riesgo que
implica la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes

clinicos:

< Numero de seguridad social.

« Edad.

< Genero.

« Notas médicas de la consulta de medicina familiar.

< Diagnostico de Diabetes tipo 2.
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% Recetas otorgadas en la consulta del médico familiar.
« Laboratorios: Glucosa en ayuno, hemoglobina glucosilada.
< Atenciones médicas en urgencias por cetoacidosis diabética, estado

hiperhosmolar e hipoglucemia.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacidn que sea necesaria para la investigacion
y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardarla, mantener
la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a

este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo titulo del protocolo propuesto cuyo proposito es producto comprometido

(tesis, articulo, cartel, presentacion, etc.)

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las

disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigente y aplicable.

Atentamente

Nombre y firma: Linda Ariadna Cruz Gallegos

Categoria contractual: Médico Residente

Investigador(a) Responsable. Dr. Enrique Villarreal Rios.
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