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Definición del Problema 

 

Se han descrito estados metabólicos con un mayor riesgo de desarrollo de 

diabetes mellitus tipo 2 (DM2), entre ellos encontramos a los pacientes que 

presentan  intolerancia a la glucosa o determinaciones de glucosa alterada en 

ayuno. Se han desarrollado ensayos clínicos de diferentes medicamentos 

hipoglucemiantes comparados con placebo que muestran una disminución en 

la incidencia de diabetes mellitus en pacientes  prediabéticos con o sin 

obesidad a dos o cuatro años. Dentro de estas intervenciones que se han 

llevado ha cabo en estudios comparados con placebo, se ha sugerido la 

superioridad de la rosiglitazona sobre la metformina para prevenir la aparición 

de diabetes mellitus tipo 2. Sin embargo, no se ha llevado a cabo un ensayo 

clínico aleatorio controlado que comprare estos dos fármacos.  
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Marco Teórico 

 

Es sabido que la DM2 es uno de los principales problemas de salud pública en 

México. De acuerdo a información disponible, el país ocupaba el décimo lugar 

mundial en 1995, con 4 millones de enfermos, y se estima que para el 2025, 

ocupara el séptimo con 12 millones de pacientes. La tasa de  mortalidad por 

100 mil habitantes en 1981 fue de 21.4 y ascendió a 33.4 en 1993, pero llego a 

43.5 en 1998, año en el cual se reportaron 336 mil 967 muertes por esta causa. 

A partir de estos datos se ha estimado que cada hora se diagnostican 38 

nuevos casos de diabetes. De acuerdo a la Encuesta Nacional de 

Enfermedades Crónicas del año 1993, la distribución del padecimiento por 

grupos de edad, encontramos que la mayor prevalencia esta en pacientes de 

60 a 90 años. En los datos registrados de la Secretaria de Salud, en el año 

2005  de los 397,387 nuevos casos (tasa de 373.3), se estima que existen 

alrededor de 6.5 a 10 millones de personas diabéticas en México, con una 

prevalencia del 10.7% en personas de 20 a 69 años. (1,2) 

 

Ante el aumento de la prevalencia en todo el mundo, en el año 2006 se realizó 

una redefinición de los criterios diagnósticos para la DM2, que permitiera una 

detección más temprana de la enfermedad así como la definición de estados 

que se consideran prediabéticos. La modificación realizada en 1997 según la 

ADA estima como diabéticos a aquellos que presenten sintomatología asociada 

(poliuria, polidipsia y pérdida de peso), o cualquiera de los siguientes puntos: 

(3) 

• Glucosa plasmática casual mayor de 200mg/dl (11.1mmol/l) 
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• Glucosa en ayuno de 8hrs igual o mayor a 126mg/dl. 

• Glucosa plasmática igual o mayor a 200mg después de una prueba de 

tolerancia a la glucosa oral de 75mg 

 

En el año 2003 se identificaron como estados prediabeticos : 

Glucosa alterada en ayuno= Glucosa en ayuno de 100 a 125mg/dl. 

Intolerancia a la glucosa= Glucosa Plasmática a las 2 horas de realizada una 

prueba de tolerancia oral a la glucosa de 140 a 199 mg/dl. 

 

La progresión hacia la diabetes, de los estados conocidos ahora como 

prediabeticos, se han documentado en estudios de seguimiento , tales como el 

seguimiento realizado a 10 años a sujetos con intolerancia a la glucosa 

realizado en la década de los 60s, a un grupo de 578 pacientes el cual fue 

dividió en 5 grupos que incluían: gpo1 manejo dietético + tolbutamida+ prueba 

de tolerancia a la glucosa oral anual , gpo 2 manejo dietetico + placebo + 

prueba de tolerancia a la glucosa oral anual  , gpo 3 manejo dietetico sin 

medicamento + prueba de tolerancia a la glucosa oral anual, gpo 4 sin manejo 

dietetico ni farmacológico con prueba de tolerancia a la glucosa oral anual, gpo 

5 sin manejo medico ni farmacológico con seguimiento de prueba de tolerancia 

a la glucosa oral. Los resultados obtenidos al término del seguimiento 

mostraron que el 29% de aquellos en el grupo 5 desarrollaron diabetes, el 13% 

de aquellos en el grupo 2 y 3 desarrollaron diabetes y no hubo casos de 

diabetes en el grupo 1. (4) 
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Existen cinco ensayos clínicos controlados en torno a la prevención o la 

intención de retardar el inicio de la DM2, que ha continuación se reseñan:  

 

1.- Estudio FINNISH, compara sujetos obesos con intolerancia a la glucosa de 

manera aleatoria a recibir una breve consulta sobre dieta y ejercicio grupo 

control, o bien, una instrucción individualizada intensiva sobre alimentación, 

actividad física y pérdida de peso, grupo problema. Después de un seguimiento 

aproximado de 3.2 años, hubo una reducción relativa del 58% en la incidencia 

de DM2 en el grupo de intervención, comparado con el grupo control. (5) 

 

2.- En el estudio Da Qing Study, hombre y mujeres chinos se les realizo 

pruebas de escrutinio con  prueba de tolerancia a la glucosa oral. Aquellos 

encontrados con intolerancia a la glucosa, fueron aleatorizados en cuatro 

grupos; grupo control, grupo de dieta, grupo de ejercicio y grupo de dieta con 

ejercicio. Se realizo un seguimiento de 4 años encontrándose con una 

reducción del riesgo del 31% grupo dieta, 46% grupo ejercicio y 42% grupo 

dieta y ejercicio. (6) 

 

3.- En el programa de Prevención a la Diabetes (DPP) con un seguimiento a 

2.8 años , fueron incluidos al estudio sujetos ≥ 25 años (promedio 51 años) con 

IMC ≥24 (promedio 34) con presencia de intolerancia a la glucosa. Se 

asignaron en forma aleatoria 3234 pacientes con glucosa alterada en ayuno o 

intolerancia a la glucosa a uno de los tres grupos de intervención que 

incluyeron: Grupo I: Tratado con ejercicio y con apoyo nutricio intensivo (Estilo 

de Vida) (n=1082); Grupo II: Tratamiento con metformina 850mg dos veces al 
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día (n=1073)  y Grupo III: Placebo dos veces al día (n=1079). Después de un 

seguimiento promedio de 2.8 años, se encontró una incidencia de Diabetes 

Mellitus de 11%, 7.8% y 4.8% al año (acumulada 28.9%, 21.7 y 14.4%) para el 

grupo de placebo, metformina y grupo de intervención con cambio de estilo de 

vida. Encontrándose una  reducción en la incidencia de DM2  del 58% en el 

grupo de cambio de estilo de vida, 31% en el grupo de metformina a 

comparación del grupo control con un NNT de 6.9 para el grupo de cambio en 

el estilo de vida y un NNT de 13.9 para Metformina. Se considero que la 

metformina y los cambios en el estilo de vida son igualmente efectivos en 

restaurar la normoglicemia en ayuno, sin embargo se considero a los cambios 

en el estilo de vida son mas efectivos en restaurar la normoglicemia en una 

prueba con carga de glucosa. (7) 

 

En el brazo de troglitazona (n=585)  del estudio anterior , este fármaco 

demostró una disminución de 4 veces la ocurrencia de DM2 en relación al 

placebo antes de ser descontinuado a los 9 meses por su toxicidad (8) 

 

4.- En el estudio TRIPOD, mujeres hispánicas con diabetes gestacional previa, 

fueron asignada en forma aleatoria a recibir troglitazona o placebo. Después de 

un seguimiento promedio de 30 meses, el tratamiento con troglitazona fue a 

asociado con una reducción relativa del 56% en la progresión hacia DM2 (9) 

 

5.- En el ensayo STOP-IDDM, pacientes con intolerancia a la glucosa, fueron 

asignados para recibir el inhibidor acarbosa o placebo. Después de un 
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seguimiento de 3.3 años, se observo una reducción relativa del 25%, en la 

progresión hacia la diabetes. (10) 

 

6.- En el estudio XENDOS, se analizo el efecto de Orlistat en un grupo de 

pacientes con IMC mayor o igual a 30kg/m2 con o sin intolerancia a la glucosa. 

Después de un seguimiento a 4 años, se observo una reducción del 45% del 

riesgo de desarrollar DM2 en pacientes con intolerancia a la glucosa, sin 

observarse efecto alguno en el grupo sin intolerancia a la glucosa. (11) 

 

7.- En el estudio DREAM, 5269 adultos ≥ 30 años (promedio  54 años) con un 

IMC promedio de 31 y  glucosa alterada en ayuno o intolerancia a la glucosa 

con asignación a doble ciego a recibir rosiglitazona 8 mg (n=2365) o placebo 

(n=2634) por un tiempo promedio de 3 años. La incidencia de diabetes fue 280 

(10.6%) en pacientes con rosiglitazona y 658 (25%) de los pacientes con 

placebo. Encontrándose una reducción del 60% en la incidencia de diabetes en 

el grupo de rosiglitazona. El desenlace secundario fue la normoglucemia la cual 

se alcanzo en 1330 (50.5%) cuando se considero menor de 110mg/dl y de 

1016 (38.6%) cuando se considero menor de 100 mg/dl en el grupo de 

rosiglitazona así como de 798 (30.3%) y 540 (20.5) respectivamente en el 

grupo placebo. El NNT considerado con esta intervención para Rosiglitazona 

fue de 7 (12).  

 

Enfatizamos el valor que tiene la regresión de los estados prediabeticos hacia 

la normoglicemia, si bien es cierto que la Diabetes Mellitus es la principal causa 

de trastorno microvasculares tales como la Nefropatía diabética, retinopatía 
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diabética y neuropatía diabética , los edos prediabeticos son considerados 

factores de riego para trastornos macrovasculares tales como la enfermedad 

coronaria. Tal situación se ha mostrado el estudio Whitehall, donde se evaluó la 

mortalidad secundaria a enfermedad coronaria en relación a los niveles de 

glucemia obtenidos después de una prueba de glucosa oral de 2hrs en 18,403 

pacientes con edades entre 40 y 64 años con un seguimiento a siete y medio 

años. La mortalidad fue aproximadamente doblada en sujetos con intolerancia 

a la glucosa encontrándose como factores predictores de enfermedad 

coronaria la edad, presión sistólica y anormalidades electrocardiográficas. (13) 

 

Finalmente se ha concluido que el beneficio de la prevención con fármacos  

debe ser evaluado en relación a los efectos adversos de éstos y el costo de la 

intervención. Actualmente el manejo de estos estados debe ser a base de 

cambios en el estilo de vida y un agente farmacológico. La mejor elección del 

agente farmacológico aun no es clara, por lo que se ha considerado la 

necesidad de la realización de nuevos estudios (head to head) que muestren 

nueva evidencia clara al respecto. (14) 
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Justificación 

 

• Existe evidencia que muestra disminución en la incidencia de DM2, en 

pacientes prediabéticos con intervenciones farmacológicas. 

• Esta intervención es un beneficio que se le puede otorgar a pacientes 

derecho habientes de PEMEX con los factores de riesgo como obesidad,  

hipertrigliceridemia y prediabetes, ya que en nuestra población excede la 

prevalencia nacional de estas tres enfermedades. 

• Las estudios de esta naturaleza requieren un seguimiento medio de 2 a 

4 años aproximadamente, sin embargo se han encontrado diferencias 

entre los grupos de comparación hasta en 9 meses de intervención 

como es el caso de estudio DPP, que en 9 meses encontraron 

diferencias con el uso de troglitazona. 

• En la literatura no encontramos ensayos clínicos que comparen 

metformina vs rosiglitazona (head vs head) con respecto a la progresión 

hacia diabetes ni regresión hacia la normoglicemia en pacientes 

prediabeticos con glucosa alterada de ayuno, por lo que solo contamos 

con los resultados de los estudio DPP y DREAM sugiriendo este ultimo 

una superioridad de rosiglitazona sobre metformina con respecto a la 

regresión a normoglicemia cuando se consideran valores < 100mg/dl así 

como una mayor reducción en la incidencia de diabetes mellitus con el 

uso de rosiglitazona con respecto a metformina (60% vs 31%). 

 

• Ante tal contexto se realizo un ensayo clínico donde se aleatorizaron 

pacientes prediabeticos con glucosa alterada de ayuno, para recibir 
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manejo a base de rosiglitazona 4mg y metformina 850mg cada 24hrs, y 

fueron sometidos a evaluaciones a los 2, 4, 6, 12, 24 y 36 meses de 

seguimiento con medición de los niveles de glucemia, perfil de lípidos, 

indice cintura cadera, peso e índice de masa corporal. Ambos grupos 

recibieron las mismas indicaciones para el control de peso, dieta y 

activación física. 
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Hipótesis 

 

La metformina tiene la misma eficacia que la rosiglitazona para prevenir la 

incidencia de DM2, promover la regresión hacia la normoglicemia y mejorara el 

perfil de lípidos al igual que la perdida de peso en pacientes prediabeticos con 

glucosa alterada de ayuno.  
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Objetivos 

Objetivo Primario  

 

Demostrar que no existe diferencia entre el uso de metformina y rosiglitazona 

para la prevención de DM2 y regresión hacia la normoglicemia en pacientes 

prediabeticos con glucosa alterada de ayuno. 

 

Objetivos Secundarios  

 

Evaluar el control de peso y perfil de lípidos en pacientes con prediabetes. 

Evaluar el índice de masa corporal (IMC) asi como el índice cintura cadera 

(ICC) en pacientes prediabeticos 

Evaluar la tolerancia de los dos medicamentos.  
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MATERIAL Y METODOS 

 

Diseño del estudio  

 

Se realizo un ensayo clínico aleatorio en dos grupos de pacientes prediabéticos 

con glucosas alteradas de ayuno, con IMC mayor de 25kg/m2 y/o triglicéridos 

por arriba de 150 mg/dL, para recibir rosiglitazona 4mg o metformina de 850 

mg, por un periodo de 36 meses. En la primera cita fueron incluidos al estudio, 

se firmo el consentimiento firmado y fueron  asignados mediante un sistema 

aleatorio simple a uno de los dos tratamientos.  Se registro peso, talla, perfil de 

lípidos y glucemias; se indico una dieta a 25 kcal por kg de peso con 30 g de 

fibra alimentaría, y un programa de activación física de acuerdo a las 

características clínicas del paciente. Se establecieron  visitas subsecuentes en 

las que se determinaron nuevamente glucosa, perfil de lipidos, peso, talla, 

apego al manejo dietético y al programa de activación física; así como a los 

efectos adversos que el paciente atribuya al medicamento recibido a los 2, 4, 6, 

9, 12, 16, 20, 24, 28, 32 y 36 meses. En el momento en que se detecto una 

glucemia por arriba de 126 mg/dL, se confirmo el diagnostico de DM2. 

 

Criterios de inclusión: 

 

-Pacientes entre 20 y 65 años con glucemia de ayuno anormal o una curva de 

tolerancia a la glucosa anormal por lo menos en una ocasión,  

- además de: un IMC igual o mayor a 25kg/m2 

- y / o una determinación de más de 150 mg/dL de triglicéridos. 
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 Criterios de Exclusión: 

 

Pacientes con Insuficiencia Cardiaca 

Pacientes con Insuficiencia Renal  

Pacientes con Insuficiencia Hepática, o bien, 

cualquier otra falla orgánica.  

 

Variable dependiente 

 

Ocurrencia de DM2 : de acuerdo a los criterios de la ADA. 

Peso: Kg con una cifra decimal 

Niveles de Glucosa central: mg/dl 

Niveles de Colesterol y Triglicéridos: mg/dL 

 

Variables independientes 

 

Talla: m. con dos cifras decimales 

Sedentarismo: < 25 min al día de actividad física en Mujeres y <30 min. en  

hombres (15) . ( Positivo o Negativo)  

Horas de actividad física 

Días de apego dietético 

Valores de TA sistólica y diastólica: mmHg 

Los pacientes serán reclutados a partir de la consulta externa en Medicina 

Preventiva, Medicina General o de Medicina Interna.  
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Muestreo 

 

 

Se calcula una muestra de por lo menos 30 pacientes por cada grupo en base 

a:  

 

n= ____NZ2  PQ__ 

         d2 (N-1) + Z2PQ 

 

N= 4080  Z= 1.96 P =3.97 Q= 96.03 d= 5 

 

n= (40080) (1.96)2 (3.97) (96.03)/ 5 2 (4080-1) + (1.96)2 (3.97)(96.03) 

 

= (15667.2) (381.23) / 101975 + 3.84 (381.23)  

 

= 5972949.22/ 101975 + 1463.95 

 

= 5972949.22/103438.95 

 

= 57.74 
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ANALISIS ESTADISTICO  

 

Las variables nominales y categoricas se analizaron mediante prueba de chi 

cuadrada y las variables numericas se analizaron mediante prueba t.  

 

Recursos y Logística 

 

Población identificada con glucosa alterada en ayuno 

Registros de Laboratorio  

Base de datos y programa SPSS.  
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RESULTADOS 

 

La presente descripción, es sobre la evaluación llevada acabo de manera 

preliminar a 2 y 4 meses de seguimiento en la población en estudio. Al 

momento se han aleatorizado 52 pacientes de 60 pacientes, 26 asignados al 

grupo de metformina y 26 asignados al grupo de rosiglitazona. Las 

características basales de ambos grupos se describen en la tabla 1 y tabla 2 

 
       Tabla 1 

   CARACTERISTICAS  GENERALES    
   Rosiglitazona n=26  Metformina n=26  P 

Edad  56  58  0.41 
Hombres  10  8  0.16 
Mujeres  16  18  0.15 
Cintura  96.1  91.9  0.25 
Cadera  108.0  103.2  0.12 
ICC  0.89  0.88  0.39 
Peso  74.9  73.3  0.78 
IMC  29.7  29.3  0.85 

Sistólica  120.7  121.7  0.74 
Diastólica  78.8  78  0.75 

 

 

 

                 Tabla 2 

   CARACTERISTICAS  METABOLICAS    
   Rosiglitazona n=26  Metformina n=26  P 

Glucosa  108.4  108.9  0.79 
Triglicéridos  191.1  226.4  0.29 
Colesterol  202.1  190.7  0.28 

HDL  48.0  40.5  0.01 
LDL  104.4  115.5  0.27 
VLDL  38.9  45.9  0.27 
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En la primera evaluación llevada acabo a 2 meses se encontró una regresión a 

la normo glucemia en 8 de 26 casos (30.7%) en el grupo de Rosiglitazona y en 

11 de 26 casos (42%) en el grupo de Metformina. El promedio de Glucemia a 2 

meses fue de 101.7 mg/dl en el grupo de Rosiglitazona y de 101.4 mg/dl en el 

grupo de Metfromina sin encontrarse diferencia significativa entre ambos 

grupos (p= 0.92) Tabla 3 Grafica 1 y 2 

Tabla 3 

REGRESION A NORMO GLUCEMIA Y NIVELES DE GLUCOSA 
   Rosiglitazona  Metformina  P 

2 meses          
Normoglucemia  30.7%  42.0%  NS 

Niveles de Glucosa  101.7 mg/dl  101.4 mg/dl  0.92 
           

4 meses          
Normoglucemia  50.0%  57.0%  NS 

Niveles de Glucosa  98.2  98.6  0.89 
 

           Grafica 1 
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            Grafica 2 

 

 

 

A 4 meses se encontró una regresión a la normo glucemia en 13 de 26 casos 

(50%) en el grupo de Rosiglitazona y en 15 de 26 casos (57%) en el grupo de 

Metformina. El promedio de Glucemia a 4 meses fue de 98.2 mg/dl,  en el 

grupo de Rosiglitazona y de 98.6 mg/dl en el grupo de Metformina sin 

encontrase diferencias significativas entre ambos grupos (p= 0.89) (Tabla 3) 

(Grafica 1 y 2) 

 

En la evaluación llevada acabo a 2 y 4 meses de los  desenlaces secundarios 

(Tabla 4) se encontraron los siguientes resultados: Peso promedio (Grafica 3) 

de 72 kg en el grupo de rosiglitazona vs 73.4 kg en el grupo de metformina (p= 

0.79) a 2 meses y 72.8 kg en el grupo de rosiglitazona y 72.4 kg en el grupo de 

metformina (p= 0.94) a 4 meses. Índice de Masa Corporal (Grafica 4) promedio 

de 28.6 en el grupo de Rosiglitazona vs 29.6 en el grupo de metformina (p= 

0.57) a 2 meses y 28.8 en el grupo de rosiglitazona vs 29.2 en el grupo de 

metformina (p= 0.84)  a 4 meses. Índice Cintura Cadera (Grafica 5) promedio 
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de 0.880 para el grupo de Rosiglitazona vs 0.886 para el grupo Metformina (p= 

0.8) a 2 meses y de 0.90 en el grupo de rosiglitazona vs 0.87 en el grupo de 

Metformina (p=0.21) a 4 meses. Triglicéridos (Grafica 6) promedio de 187 en el 

grupo de rosiglitazona vs 192 en el grupo de metformina (p= 0.85) a 2 meses y 

de 195 para rosiglitazona vs 197 para metformina (p= 0.96) a 4 meses. 

Colesterol (Grafica 7) de 206 en rosiglitazona vs 185 en metformina (p= 0.03) y 

205 en rosiglitazona vs 184 en metformina (p= 0.05) a 4 meses. 

Tabla 4 

   Desenlaces  Secundarios    
   Rosiglitazona  Metformina  P 

2 meses          
ICC   0.880  0.886   0.8 
Peso   72  73.4  0.79 
IMC  28.6  29.6  0.57 

Triglicéridos  187  192  0.85 
Colesterol  206  185  0.03 

HDL   45.2   41.1  0.17  
LDL  119.9  106.6  0.09 
VLDL  41  38.2  0.62 

           
4 meses          
ICC  0.9  0.87  0.21 
Peso   72.8  72.4  0.94 
IMC  28.8  29.2  0.84 

Triglicéridos  195  197  0.96 
Colesterol  205  184  0.05 

HDL  41.6  40.7  0.73 
LDL  121.6  104.6  0.06 
VLDL  41.9  39.4  0.66 
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         Grafica 10  
 

 
 

 

La evaluación realizada de en cada grupo de tratamiento con respecto a los 

valores basales mostro (Tabla 5): Una reducción del 7% a 2 meses en las  

Glucemias (p=< 0.0001), una reducción del 10% a 4 meses (p= < 0.0001) en el 

grupo de la rosiglitazona. Una reducción del 7% a 2 meses (p= < 0.0001) y del 

9% a 4 meses, en el grupo de metformina. No se encontraron diferencias  a 2 y 

4 meses con respecto  a Índice Cintura Cadera, Peso, Índice de Masa 

Corporal, Triglicéridos y Colesterol en el Grupo de Rosiglitazona ni Metformina.  

  Tabla 5 

 

CAMBIOS    EN LA    GLUCEMIA  CON     RESPECTO  AL     BASAL    
Seguimiento Rosiglitazona  P  Metformina  P 

              
A 2 meses  101.7  < 0.0001  101.4  < 0.0001 

              
A 4 meses  98.2  < 0.0001  98.6  < 0.0001 

              
 

 

 

Neevia docConverter 5.1



Dentro de los eventos adversos reportados, se encontraron  4 en cada uno de 

los grupos de asignación .En el grupo de rosiglitazona se reportaron los 

siguientes: 2 eventos relacionados a hipoglucemia,  1 caso de eritema y prurito 

cutáneo asi como  1 caso de alteracion en las pruebas de función hepática en 

relación al uso concomitante de estatinas. En el grupo de Metformina se 

reportaron los siguientes: 1 evento relacionado a hipoglucemia , 2 eventos 

gastrointestinales caracterizados por la presencia de dolor abdominal 

intermitente asi como un caso de cefalea. (Tabla 6) 
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DISCUSION 

 

Se han empleados diferentes métodos para evitar la progresión hacia la 

diabetes mellitus en la población en riesgo, ahora conocidos como 

prediabeticos.  

 

Dentro de las intervenciones farmacológicas encontramos las realizadas con 

metformina en el estudio DPP y las realizadas con rosiglitazona en el estudio  

DREAM, las cuales fueron comparadas contra placebo de manera individual.  

 

La regresión a la normoglicemia cuando se considero < 110 mg/dl se alcanzo 

en el 40-45% de los casos en el grupo metformina en el estudio DPP 

(p=<0.001) y en el  50% de los casos en el grupo de rosiglitazona (P= < 

0.0001) en el estudio DREAM mostrando ambas intervenciones diferencias 

significativas con respecto a placebo . La regresión a la normoglicemia cuando 

se considero < 100mg/dl  no mostro diferencias significativas entre metformina 

comparada contra placebo en el estudio DPP y fue de 38% de los casos para 

rosiglitazona (p= < 0.0001) en el estudio DREAM cuando se comparo contra 

placebo.  

 

 

La presente evaluación, fue llevada acabo en pacientes prediabeticos con 

glucosas alteradas de ayuno, a diferencia de las encontradas en la literatura, 

llevadas acabo en pacientes prediabeticos con intolerancia a la glucosa, asi 

como con un esquema que confronta 2 regimenes farmacológicas en una 
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población con características similares. En el reporte  preliminar  realizado a  2 

y 4 meses, aun no se han reportado casos de DM2 en ambos grupos y no se 

encontraron diferencias significativas en cuanto a la proporción de pacientes 

que retornaron a la normoglicemia así como no hubo diferencias en cuanto a 

los niveles de glucemia entre ambos grupos. Se deberá continuar con la 

evaluación de los niveles de glucemia, para determinar si en el tiempo se 

encuentra una diferencia favorable para cualquiera de los dos regímenes 

farmacológicos , ya que como se menciono no se ha caracterizado el 

comportamiento de los niveles de glucemia en pacientes prediabeticos con 

glucosas alteradas en ayuno. 

 

La evaluación de los objetivos secundarios (ICC, Peso, IMC, Triglicéridos y 

Colesterol) a 2 y 4 meses tampoco mostró diferencias significativas entre 

ambos grupos.  

 

En la literatura, se  ha documentado en  pacientes bajo tratamiento con 

metfromina una disminución de los niveles de triglicéridos la cual se ha 

atribuido a la supresión de la oxidación de los ácidos grasos , otros hallazgos 

suelen ser disminución de los niveles de  colesterol LDL y aumento del 

colesterol HDL . Con respecto a pacientes manejados bajo tratamiento con 

rosiglitazona se considera que su efecto antihiperglicemico es pleno después 

de 2 a 3 meses de uso, así como también se ha encontrado  un incremento en 

los niveles de colesterol total dentro de los 3 primeros meses a expensas de 

colesterol LDL y colesterol HDL, sin embargo posteriormente suele presentar 

una estabilización e incluso disminución de las cifras de LDL. (16,17). 
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En el presente estudio , la evaluación llevada acabo del perfil de lípidos con 

respeto a los triglicéridos no mostro diferencias a 2 y 4 meses, sin embargo 

ante los efectos que ha mostrado el uso de metformina, se espera que en el 

seguimiento del estudio, haya una tendencia hacia la mejoría en los niveles de 

triglicéridos en este grupo; con respecto al colesterol, las tendencias mostradas 

son similares a las descritas en la literatura, mostro una tendencia favorable en 

el grupo de metformina con respecto a los niveles de colesterol LDL y 

colesterol VLDL ,así como hubo  un  aumento discreto en la cifras de colesterol 

total a expensas de colesterol LDL, en los pacientes asignados al grupo de 

rosiglitazona, efecto que como se ha mencionado suele presentarse dentro de 

los tres primeros meses de tratamiento. Se deberá continuar la evaluación en el 

tiempo con respecto al perfil de lípidos para determinar un efecto beneficio con 

el uso de estos medicamentos en pacientes prediabeticos con glucosas 

alteradas en ayuno, ya que los efectos descritos en el perfil de lípidos se han 

obtenido de pacientes que son considerados diabéticos de larga evolución. 

 

Finalmente destacamos que en ambos grupos de tratamiento se mostro una 

mejoría significativa en los  niveles de glucemia con respeto a los  valores 

basales a 2 y 4 meses,   sin diferencias en los desenlaces secundarios a 2 y 4 

meses, por lo que consideramos se ha ofrecido a la población una medida de 

prevención primaria, con respecto al desarrollo de diabetes mellitus y al 

desarrollo de eventos cardiovasculares. 
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El presente ensayo muestra que no existen diferencias a 2 y 4 meses entre el 

uso de Rosiglitazona y Metformina, en pacientes prediabeticos con glucosas 

alteradas de ayuno,  sin embargo se deberá continuar el seguimiento de los 

pacientes en el tiempo para determinar si existe una tendencia que pueda ser 

significativa a favor de cualquiera de las intervenciones farmacológicas asi 

como valorar su efecto en la prevención de la diabetes mellitus. 
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CONCLUSIÓN 

 

A 2 Y 4 meses no existe diferencia en la regresión a normoglucemia, en 

pacientes prediabeticos con glucosa alterada en ayuno, así como no existe 

diferencia en cuanto ICC, Peso, IMC, Triglicéridos y Colesterol entre 

Rosiglitazona y Metformina. 
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