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Introduccion

Desde el descubrimiento de Ia
insulina, hace ya mas de un siglo, la
comunidad cientifica ha estado
buscando un dispositivo que pueda
mantener automaticamente bajo
control los niveles de glucosa en
pacientes insulinodependientes. En
los ultimos anos, ha habido avances
significativos en esta direccion,
especialmente desde el lanzamiento
del primer sistema automatico de
administracion de insulina (AID por
sus siglas en inglés) hace 5 afos.

En estos sistemas, los dispositivo de
Infusion Subcutanea Continua de
Insulina (ISCI) incorporan algoritmos
de control que automatizan Ia
administracion de insulina utilizando
datos de monitorizacion continua de
glucosa (MCG) con la finalidad de
mantener los niveles de glucemia
dentro del rango objetivo, evitar
hipoglucemias y ayudar a lidiar con las
eventualidades diarias, como el
ejercicio, la alimentacion y
enfermedades intercurrentes.

Los sistemas de dosificacion
automatica de insulina mas avanzados,
son los comunmente llamados
Sistemas de Asa Cerrada (en adelante
SAC), los cuales, no solo ajustan la
administracion de insulina basal, sino
gque también son capaces de
administrar automaticamente bolos
correctores para mantener los niveles
de glucosa dentro de los objetivos
establecidos, constituyendo, en este
sentido, el unico tratamiento
tecnolégico que existe en la
actualidad para la diabetes.

Los ensayos clinicos aleatorizados
han mostrado que los SAC mejoran el
control de la HbAlc entre un 0,15% -
0,33% y aumentan el tiempo en el
rango objetivo (70-180 mg/dL) en un
9-11%, logrando un TIR cercano al 70%
cuando se comparan con el uso
combinado de una bomba de insulina
sin algoritmo de control junto con un
sensor continuo de glucosa (SAP) "2
para tratamiento de la diabetes.

De la misma forma, es importante
destacar la superioridad de los SAC en
comparacion con el tratamiento
estandar de la DM1, que consiste en
multiples dosis de insulina (MDI) y
monitorizacion de glucosa
intermitente (MCGi) en donde ha
demostrado disminuir la HbAlc un
1,4% en pacient?3s3 con mal control

glucémico previo ™.

Estos buenos resultados se obtienen
tanto en condiciones controladas,
propias de estudios experimentales,
como en estudios de vida real®’.

Aunque este tipo de tratamiento
tecnologico de la diabetes mediante el uso
de SAC, beneficia especialmente a
aquellos pacientes con un control
subodptimo de la glucemia™ , también han
demostrado una disminucion en el tiempo
de hipoglucemia en la mayoria de los
ensayos clinicos, lo que podria ser
beneficioso para aquellos que

experimentan hipoglucemias recurrentes’’




Mas alla de los resultados de eficacia
clinica, los SAC han demostrado que
también mejoran la calidad de vida
de los paciente y les ayuda a lidiar
con la sobrecarga que supone el
manejo diario de la enfermedad®”.

En cuanto a la seguridad de los SAC
como tratamientos tecnoldgicos
para la diabetes, los estudios
también han demostrado la
seguridad de los mismos en todas
las edades, desde ninos hasta
adultos mayores®*y también para
mujeres embarazadass.

Por otro lado, las guias de practica
clinica mas recientes de la ADA
(American Diabetes Association) y la
AACE (American Association of
Clinical Endocrinology) recomiendan,
con el grado mas alto de evidencia A,
el uso de los SAC en todas las
personas con DM1, y lo proponen
como el tratamiento de eleccién para
las personas con DMI1, por delante de
otras posibilidades.*®* La unica
limitacion senalada es que el paciente
esté capacitado para el manejo de
estos sistemas®.

La AACE anade que la eleccion del
modelo de SAC deberia de ser
realizada en funcion de |las
necesidades, deseos y circunstancias
del paciente®. En este punto hay que
tener en cuenta que en muchas
ocasiones las preferencias del usuario
y del profesional por uno u otro
dispositivo se basan en distintos
criterios.

“Los pacientes pueden primar la
usabilidad, la portabilidad, Ia
conveniencia y sencillez de uso,
mientras que por lo general el
profesional suele estar mas
interesado en caracteristicas
relacionadas con el desempeno del
dispositivo y la consecucion de
objetivos clinicos™'.

Otras revisiones cientificas
recomiendan el inicio del
tratamiento tecnolégico con SAC
en cualquier paciente con DM1 que
pueda utilizarlo, especialmente
aquellos con un control glucémico
suboptimo y aquellos que
experimentan hipoglucemias
recurrentes™’.

Por lo tanto, “aunque lejos de ser
perfectos en la actualidad, los SAC ya
han roto paradigmas y ofrecen a los
pacientes con DMI1 la posibilidad de
obtener un grado de control glucémico
inalcanzable hasta la fecha con otros
tratamientos, sin aumentar el riesgo de
hipoglucemias y mejorando su calidad
devida™'.




Objetivos generales del Pacto Nacional

A pesar de la evidencia cientifica a favor del uso de estos sistemas en
personas con diabetes insulinodependientes, el Sistema Nacional de Salud
(SNS) no ha definido aun una indicacion homogéenea y no lo ha incluido en la

cartera comun de servicios.

La Federaciéon Espanola de Diabetes (FEDE) trabaja para que una decision
tan importante para las personas con diabetes no se deje abierta a la
situacion particular de cada CC AA o incluso de cada centro sanitario para
evitar que se den situaciones de inequidad en las diferentes CC AA.

En este sentido, los principios por los que se defiende la necesidad de un
acceso equitativo a los tratamientos para la diabetes son los siguientes:

Derechos de salud: Todas las
personas tienen el derecho a
disfrutar del mas alto nivel posible
de salud fisica y mental, segun lo
establecido en la Declaracion
Universal de Derechos Humanos.
Esto incluye acceder a tratamientos
efectivos para enfermedades
cronicas como la diabetes.

Igualdad de oportunidades: El
acceso equitativo a los
tratamientos para la diabetes es
esencial para garantizar la igualdad
de oportunidades en la sociedad.
Sin un acceso amplio y justo,
algunas personas se veran limitadas
en su capacidad para llevar una vida
normal y cumplir sus metas
personalesy profesionales.

Carga econdmica: La diabetes puede
conllevar una carga econdmica significativa
para las personas afectadas, asi como para
los sistemas de salud y las sociedades en
general. Si No se proporciona un acceso
equitativo a los tratamientos, las
complicaciones de la enfermedad pueden
agravarse, resultando en costes aun
nmayores para todos.

4.

Desigualdades en salud: Existen entre
diferentes grupos de poblacion,
incluyendo aquellos con bajos
ingresos, minorias étnicas y personas
en areas rurales. Sin un acceso
equitativo a los tratamientos para la
diabetes, estas disparidades se
profundizan aun mas, exacerbando
las desigualdades sociales.

Prevencion de complicaciones : Un
acceso equitativo a los tratamientos
para la diabetes es clave para prevenir
complicaciones graves que puedan
surgir debido a un manejo deficiente de
la enfermedad. Estas complicaciones,
como enfermedades cardiovasculares,
dano renal y ceguera, pueden ser
devastadoras y evitables con la atencion
adecuada.

Responsabilidad social: Como sociedad,
tenemos la responsabilidad de
garantizar que todas las personas
tengan acceso a la atencion medica
necesaria para mantener una buena
salud. Negar el acceso a los tratamientos
de la diabetes implica negar este
derecho fundamental y perpetuar la
desigualdad.



Metodologia

Uno de los objetivos de FEDE es asegurar que todas las personas con diabetes
puedan acceder en igualdad de condiciones a los tratamientos que han
demostrado cientificamente mejorar el control de la enfermedad y su calidad
de vida.

En este sentido, FEDE ha elaborado un cuestionario de 10 preguntas
relacionadas con el acceso a este tratamiento tecnoldgico para la diabetes,
que sirven para evaluar las actuales condiciones de uso de los sistemas de asa
cerrada e identificar si se dan situaciones de inequidad entre las distintas CC

AA.

A este cuestionario han dado respuesta los representantes de todas las
federaciones de diabetes integradas en FEDE.

Resultados

Se han clasificado los resultados del cuestionario en cuatro bloques:

1.Acceso equitativo: Personalizacion del tratamiento.

2.Acceso equitativo: Indicacion.
3.Acceso equitativo: Informacion.

4.Acceso equitativo: Cantidad y capacitacion de los profesionales sanitarios.

1. Acceso equitativo: Personalizacion del tratamiento

¢El modelo de compra publica
utilizado en tu CC AA limita que el
profesional sanitario pueda elegir
el modelo de SAC que mas se ajuste
a las necesidades del paciente?

No
22%

78%

¢Puede el paciente elegir
conjuntamente con su profesional
sanitario el modelo de SAC que mas
se ajusta a sus necesidades?

No
44.5%
Si
55.5%




2. Acceso equitativo: Indicacion

;Se usa el mismo criterio de cConsidera necesario que se
prescripcion clinica en todos los incluya la indicacion especifica de
hospitales de su CC AA? SAC en la cartera comun?

Si

100%

No
44.5%

Si
55.5%

3. Acceso equitativo: Informacion

¢La Administracion Sanitaria comunica de ¢.Esta actualizada en el portal de
forma proactiva alas asociacioneslas nuevas salud de su CC AA algun tipo de
instrucciones y/o nuevas indicaciones de instruccion relacionada con los
prescripcion periodicamente? SAC?
Si
16.7%

No
83.3%




4. Acceso equitativo: Cantidad y capacitacion de los profesionales sanitarios

:.Considera en su CC AA la posible falta de profesionales cualificados y de
programas de formaciéon en SAC, para profesionales y pacientes, puede ser
una barrera para prescribir este tratamiento?

No
27.8%

72.2%




Conclusiones

Acorde a las respuestas del cuestionario, parece que la situacion actual esta
generando una desigualdad para acceder a este tratamiento tecnolégico y
de hecho es diferente en cada CC AA o incluso en el area de salud a la que
pertenezca el paciente. Esta situacion se considera injusta, pues las
oportunidades no son las mismas para todos, y se produce una inequidad
real.

Esta inequidad se manifiesta en:

- Diferente posibilidad de personalizar el tratamiento.

- Utilizacion de distintos criterios de indicacion.

- Facilidad o dificultad para acceder a la informacion administrativa y poder
ejercer sus derechos.

- Limitacion del numero de tratamientos prescritos motivada por la falta de
recursos humanos particular de cada hospital.

La defensa que desde FEDE se hace del acceso equitativo a los tratamientos
para la diabetes se basa en los derechos humanos, la igualdad de
oportunidades, la carga econdmica y/o de enfermedad, las desigualdades en
la salud, la prevencion de complicaciones y la responsabilidad social y las
promocion en salud. Al abogar por un acceso equitativo, se puede promover
la justicia y el bienestar en la sociedad.

Todos los encuestados coinciden en que una medida crucial para reducir
la inequidad es la incorporacion de los sistemas de asa cerrada en la
cartera comun de servicios del SNS con una indicacion homogénea para
todas las CC AA.

En relacidon con este punto, FEDE trabaja para poner el mejor tratamiento a
disponibilidad de cualquier paciente que lo necesite y quiera mejorar sus
condiciones de salud.

Como los recursos econdmico-sanitarios son limitados, la estrategia de
financiacion a cargo de fondos publicos de estos nuevos tratamientos
tecnologicos, tiende a ser muy restrictiva y prioriza el acceso en aquellos
pacientes para los que los tratamientos mas convencionales no han tenido el
efecto en salud deseado.




Asi las cosas, FEDE solicita que estos nuevos tratamientos tecnoloégicos
estén a disposicion de todos las personas insulinodependientes que lo
necesiten, para que puedan desarrollar el maximo potencial de salud posible,
tal y como se recoge en la “Estrategia para el abordaje de la cronicidad del
Ministerio de Sanidad”.

Es necesario, garantizando la equidad, la eficiencia y la sostenibilidad del
SNS, permitir el acceso a los tratamientos tecnoldogicos a todas aquellas
personas con diabetes que, ejerciendo su derecho de salud, quieran mejorar
en el control de su enfermedad.

Estos nuevos planteamientos deben fundamentarse en la corresponsabilidad
del paciente con el cuidado de su salud y por ende con el tratamiento.

Y por lo anteriormente expuesto, se solicita:

1. Incorporacion de los sistemas de asa cerrada en la cartera comun de
servicios del SNS, ya que son el unico tratamiento tecnoldgico de la diabetes
gue existe en la actualidad.

2. Que la indicacion se dirija a todas las personas insulinodependientes que
quieran mejorar el control de su enfermedad, con la Unica limitacion de estar
capacitado para el correcto uso de estos sistemas y con el compromiso de
utilizarlos de la forma mas eficiente posible.
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