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TITULO

“Prevencion de Diabetes Mellitus tipo 2 en pacientes Prediabéticos

Estudio de no inferioridad Metformina vs. Rosiglitazona”

Definicién del Problema

Se han descrito estados metabdlicos 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
realizado ensayos clinicos de diferentes medicamentos hipoglucemiantes
comparados con placebo que muestran una disminucién en la incidencia de diabetes
mellitus en pacientes prediabéticos con o sin obesidad a dos o cuatro afios. Dentro
de estas intervenciones que se han llevado a cabo en estudios comparados con
placebo, se sugiere la superioridad de la rosiglitazona sobre la metformina para
prevenir la progresion a diabetes mellitus tipo 2. Sin embargo, no se ha llevado a

cabo un ensayo clinico aleatorio controlado que compare estos dos farmacos.

Introduccioén

Es sabido que la DM2 es uno de los principales problemas de salud publica en
México. De acuerdo a informacion disponible, el pais 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
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habitantes en 1981 fue de 21.4 y ascendid a 33.4 en 1993, pero llego a 43.5 en
1998, afio 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 Cronicas del afio
1993, la distribucion del padecimiento por grupos de edad, encontramos que la
mayor prevalencia esta en pacientes de 60 a 90 afios. En los datos registrados de la
Secretaria de Salud, en el afilo 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 afios. (1,2)

Ante el aumento de la prevalencia en todo el mundo, en el afio 2010 se realiz6 una
redefinicion de los criterios diagnoésticos para la DM2, que permitiera una deteccion
mas temprana de la enfermedad asi como la definicibn de estados que se
consideran prediabéticos. La modificacion realizada en 2010 segun la ADA estima
como diabéticos a aquellos que presenten sintomatologia asociada (poliuria,
polidipsia y pérdida de peso), o cualquiera de los siguientes puntos: (3)

e Glucosa plasmética casual mayor de 200mg/dl (11.1mmol/l)

e Glucosa en ayuno de 8hrs igual o mayor a 126mg/dI.

e Glucosa plasmética igual o mayor a 200mg después de una prueba de

tolerancia a la glucosa oral de 75mg

e Hemoglobina glucosilada =0> 6.5

En el afio 2003, sin ser modificados en 2010, se identificaron como estados
prediabeticos:

Glucosa alterada en ayuno= Glucosa en ayuno de 100 a 125mg/dI.
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Intolerancia a la glucosa= Glucosa Plasmatica a las 2 horas de realizada una prueba
de tolerancia oral a la glucosa de 140 a 199 mg/dI.

La progresion hacia la diabetes, de los estados conocidos ahora como prediabeticos,
se han documentado en estudios de seguimiento , tales como el seguimiento
realizado a 10 afos a sujetos con intolerancia a la glucosa realizado en la década de
los 60s, a un grupo de 578 pacientes el cual fue dividié en 5 grupos que incluian:
gpol 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 farmacolégico con prueba de tolerancia a la
glucosa oral anual, gpo 5 sin manejo medico ni farmacolégico 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)

En el Hospital Central Sur de Alta Especialidad de Pemex, se llevo a cabo un estudio
de cohorte donde se incluyeron 656 personas, con un seguimiento a un afo, de los
cuales 217 cumplieron criterios para prediabetes, observandose una tasa de
progresion a diabetes de 4.5% (RR=7.7; IC 95% 2.1-27.9, en comparacion con el
grupo de sanos)(5)

Existen cinco ensayos clinicos controlados en torno a la prevencion o la intencion de

retardar el inicio de la DM2, que ha continuacién se resefian:

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
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bien, una instruccion individualizada intensiva sobre alimentacién, actividad fisica y
pérdida de peso, grupo problema. Después de un seguimiento aproximado de 3.2
afios, hubo una reduccién relativa del 58% en la incidencia de DM2 en el grupo de

intervencion, 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 afios encontrandose con una reduccion del riesgo del 31% grupo dieta, 46%

grupo ejercicio y 42% grupo dieta y ejercicio. (6)

3.- En el programa de Prevencion a la Diabetes (DPP) con un seguimiento a 2.8
afios, fueron incluidos al estudio sujetos = 25 afios (promedio 51 afios) con IMC 224
(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 intervencion 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 dia (n=1073) y Grupo lll: Placebo dos veces al dia
(n=1079). Después de un seguimiento promedio de 2.8 afios, se encontré una
incidencia de Diabetes Mellitus de 11%, 7.8% y 4.8% al afio (acumulada 28.9%, 21.7
y 14.4%) para el grupo de placebo, metformina y grupo de intervencion con cambio
de estilo de vida. Encontrandose una reduccion en la incidencia de DM2 del 58%
en el grupo de cambio de estilo de vida, 31% en el grupo de metformina a

comparacion del grupo control con un NNT de 6.9 para el grupo de cambio en el
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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 farmaco demostr6 una
disminucién de 4 veces la ocurrencia de DM2 en relacién al placebo antes de ser

descontinuado a los 9 meses por su toxicidad (8)

4.- En el estudio TRIPOD, mujeres hispanicas 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 reduccion relativa del 56% en la progresion 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 seguimiento
de 3.3 afios, se observo una reduccion relativa del 25%, en la progresion 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/m? con o sin intolerancia a la glucosa. Después de un
seguimiento a 4 afios, se observo una reduccion 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)
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7.- En el estudio DREAM, 5269 adultos = 30 afios (promedio 54 afios) con un IMC
promedio de 31 y glucosa alterada en ayuno o intolerancia a la glucosa con
asignacion a doble ciego a recibir rosiglitazona 8 mg (n=2365) o placebo (n=2634)
por un tiempo promedio de 3 afos. La incidencia de diabetes fue 280 (10.6%) en
pacientes con rosiglitazona y 658 (25%) de los pacientes con placebo.
Encontrandose una reduccién 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 asi como de 798 (30.3%)
y 540 (20.5) respectivamente en el grupo placebo. EI NNT considerado con esta
intervencion para Rosiglitazona fue de 7 (12).

8.- En la tesis del Dr. Javier Garcia Guillen se compar6 mediante un ensayo clinico
aleatorizado, la eficacia de Rosiglitazona y Metformina para la prevencion de DM2
en pacientes prediabéticos, sin embargo el seguimiento solo se realiz6 durante 4
meses, donde se encontrd una regresion 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), dejando entrever que no existen

diferencias entre ambos medicamentos.

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

normoglicemia, si bien es cierto que la Diabetes Mellitus es la principal causa de
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trastorno microvasculares tales como la nefropatia diabética, retinopatia diabética y
neuropatia diabética, los estados prediabéticos son considerados factores de riego
para trastornos macrovasculares tales como la enfermedad coronaria. Tal situacion
se ha mostrado el estudio Whitehall, donde se evalu6 la mortalidad secundaria a
enfermedad coronaria en relacién 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
afios con un seguimiento a siete y medio afios. La mortalidad fue aproximadamente
doblada en sujetos con intolerancia a la glucosa encontrdndose como factores
predictores de enfermedad coronaria la edad, presion sistdlica y anormalidades

electrocardiograficas. (13)

Finalmente se ha concluido que el beneficio de la prevencion con farmacos debe
ser evaluado en relacion a los efectos adversos de éstos y el costo de la
intervencion. Actualmente el manejo de estos estados debe ser a base de cambios
en el estilo de vida y un agente farmacoldgico. La mejor eleccion del agente
farmacolégico aun no es clara, por lo que se ha considerado la necesidad de la
realizacion de nuevos estudios (head to head) que muestren nueva evidencia clara

al respecto. (14)

Justificacion

o Existe evidencia que muestra que una disminucién en la
incidencia de DM2 en pacientes prediabéticos con intervenciones

farmacoldgicas.
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o Esta intervencion es un beneficio que se le puede otorgar a
pacientes derecho habientes de PEMEX con los factores de riesgo como
obesidad e hipertrigliceridemia y prediabetes, ya que en nuestra poblacion

excede la prevalencia nacional de estas tres enfermedades.

o Las estudios de esta naturaleza requieren un seguimiento medio
de 2 a 4 afios aproximadamente, sin embargo se han encontrado diferencias
entre los grupos de comparacion hasta en 9 meses de intervencion como es
el caso de estudio DPP, que en 9 meses encontraron diferencias con el uso

de troglitazona.

o Por lo que nos proponemos realizar un ensayo clinico controlado
que compare el uso de metformina 850 mg al dia contra y rosiglitazona a 4
mg al dia con una evaluacion a los 12 y 24 meses de seguimiento que mida la
prevenciéon de DM2, el control de la glucemia, de los niveles séricos de
triglicéridos y la disminucion de peso. Ambos grupos recibiran las mismas

indicaciones para el control de peso, dieta y activacion fisica.

HIPOTESIS ALTERNATIVA

La metformina es igualmente efectiva que la Rosiglitazona para la prevencion

de la incidencia de DM2.

12
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HIPOTESIS NULA

La Rosiglitazona es superior a la Metformina para prevenir la incidencia de

DM2.

OBJETIVO

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

para la prevencion de DM2, a un afio de seguimiento.

OBJETIVOS SECUNDARIOS
Evaluar la tolerancia de los dos medicamentos.

Evaluar la incidencia de hipoglucemia con rosiglitazona y metformina

DISENO

Se realizara un ensayo clinico (estudio prospectivo, longitudinal, experimental

con asignacion al azar) de no inferioridad.

METODOS.
Pacientes.

Se incluiran a pacientes prediabéticos (definidos como aquellos que tienen

glucosa en ayuno entre 100 y 125 mg/dL)
Que tengan entre 20 y 60 afios de edad

Que deseen participar y lo avalen mediante la firma de consentimiento

informado.
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Que sean derechohabientes del Servicio Médico y que se considere no

perderan ese derecho en los siguientes 3 afos.

Que no tengan historia de alergia o reacciones adversas a biguanidas o

tiazolidinedionas.
Que consuman menos de 30 g de alcohol por mes
Que no utilicen esteroides sistémicos en cualquier dosis
Se excluiran a aquellos, que habiendo cumplido estos criterios presenten.

Enfermedades cronicas del higado, rifion, pancreas, cardiacas, sistema

nervioso central o alteraciones psiquiéatricas.
Que no sepan leer o escribir o requieran ayuda de otra persona para ello.
Que padezcan cualquier tipo de cancer, incluso de piel.

Aquellos sujetos que cumplan los criterios de inclusion y ninguno de los de

exclusion, seran eliminados cuando.

Dejen de asistir a mas del 20% de sus citas programadas o se considere que
ha dejado de tomar mas del 20% de los medicamentos que se encontraban

contabilizados para ese tiempo.

Cuando requieran hospitalizarse por alguna enfermedad aguda que requiera

la suspension del tratamiento.

Se eliminaran a los pacientes que presenten intolerancia o toxicidad a
cualquiera de los medicamentos de estudio, a los que deseen retirar el
consentimiento, cuando por causas de hospitalizacion por alguna otra enfermedad
tengan que suspender el tratamiento, o cuando dejen de asistir al 20% o mas de las

14
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citas programadas o suspendan el medicamento por 2 0 mas semanas seguidas o

un tiempo total de 20% o mayor. También cuando haya alguna violacion del

protocolo.

Una vez seleccionados de acuerdo a los criterios establecidos anteriormente,

se llevara a cabo la visita basal (visita 0) en donde:

Realizar EF completa y aplicacion de cuestionario de datos generales.
Solicitar la firma del consentimiento informado

Se solicitaran examenes de funcién hepética y microalbuminuria en orina de

24 h o muestra aislada

Indicacion de dieta de acuerdo con sus requerimientos caléricos de por IMC
ideal, de 25 kcal por kg de peso con 30 g de fibra alimentaria, y un programa

de activacion fisica de acuerdo a las caracteristicas clinicas del paciente.

Posteriormente se realizar4 una visita a la siguiente semana y de alli en

adelante cada 2 meses (visitas 1, hasta visita 12), en cada una de ellas se realizara

Somatometria completa
Se revisan resultados previos

Cuenta de pastillas y cajas y otorgamiento de recetas para los siguientes 2

meses

Elaboracion de solicitud de exdmenes de glucosa cada 2 meses; colesterol
total, triglicéridos, colesterol HDL y LDL cada 4 meses, pruebas de funcion

hepatica cada 4; y microalbuminuria y hemoglobina glucosilada cada 6 meses
15
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e Cuestionario de efectos adversos y de adherencia terapéutica

Los pacientes seran asignados al azar, mediante una tabla de ndmeros
aleatorios para recibir 4 mg de rosiglitazona antes del desayuno u 850 mg de

metformina antes del desayuno.

En el momento que se detecte una glucemia de 126 mg/dL o mayor se
determinara el cumplimiento del criterio de diagnéstico de DM2 y en ese
momento se definird un ajuste de tratamiento, aunque seran ya excluidos del

seguimiento de este protocolo.

Tamafno de la muestra

Se incluirdn 100 pacientes en el estudio, para ser divididos en dos grupos,
considerando una pérdida de 10%, se considerara 45 pacientes por cada brazo del

estudio.
Muestreo

Se calcula una muestra de por lo menos 35 pacientes por cada grupo en base

(2, .J2PA-P)+Z, ,/Pcl—Pe)+ PtL-P) |

(Pc-Pt-5)?

n=

Z 1-a=1.65, P= 18, Z1-B=1.64, Pc= 11, Pt=8, 0= 7

=34.3

16
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Definicién de variables
Dependiente:

Tasa de incidencia de DM2 de acuerdo a los criterios de la ADA. Variable

categorica dicotomica
Otras variables de interés:
IMC con una cifra decimal. Kg/m?. Variable continua numérica
Niveles de Glucosa central: mg/dl. Variable continua numeérica
Niveles de Colesterol y Triglicéridos: mg/dL. Variable continua numérica
Variables independientes:
Peso: Kg con una cifra decimal. Variable continua numérica
Talla: m. con dos cifras decimales. Variable continua numérica
Valores de TA sistdlica y diastolica: mmHg. Variable continua numérica
ANALISIS ESTADISTICO

Se agruparan los datos con estadistica descriptiva empleando medidas de
tendencia central y dispersion. La comparacion al final de seguimiento entre ambos
grupos se realizara con prueba X? para las proporciones y prueba t-Student para las
variables continuas. Finalmente, se construird una curva de sobrevida de Kaplan

Meier para determinar el tiempo de ocurrencia de DM entre ambos grupos.
Recursos y Logistica

Materiales: Para la realizacion de las revisiones clinicas no se requiere ningun
aditamento adicional a lo que ya se cuenta en el Servicio. Los medicamentos se

encuentran en Farmacia y normalmente se emplean en este grupo de pacientes, en

17
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este protocolo se hard de forma ordenada y con la intencion de verificar la
pertinencia de este hecho. Los examenes de laboratorio son los que usualmente se
solicitan en este grupo de pacientes, tanto en las consultas de MI, Laboratorio de

Salud y MG.
Econdmicos: Todo gasto adicional sera financiado por los autores.

Humanos: Residente de 3° afio (autor), otro Residente de 3°, un residente de
2° afio, un residente de 1° afio. Médico Adscrito, Jefe de Servicio.
RESULTADOS
La presente descripcion, es sobre la evaluacion llevada al afio de seguimiento. Se
aleatorizaron en total 81 pacientes, 41 asignados al grupo de metformina y 40
asignados al grupo de rosiglitazona. Las caracteristicas basales de ambos grupos se

describen en la tabla 1.

CARACTERISTICAS BASALES

Rosiglitazona n=40 Metformina n=41 P

Glucosa 108.3 107.7 NS
HgGluc 5.9 5.9 NS
ICC 0.90 0.91 NS
IMC 28.1 29.5 NS
Triglicéridos 200.6 229.2 NS
Colesterol 195.2 199.0 NS
HDL 44.2 43.0 NS
LDL 113.0 110.5 NS
Sistdlica 119.7 120.0 NS
Diastdlica 77.4 78.5 NS

18
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En la evaluacion llevada a cabo a 12 meses, la progresion a DM2 tuvo una tasa de
total de 5%, (5% en el grupo de Metformina Vs 8% en el grupo de Rosiglitozona,
P=0.62). La regresion a la normo glucemia se observé en 14 de 40 casos (35%) en
el grupo de Rosiglitazona y en 15 de 41 casos (36%) en el grupo de Metformina. El
promedio de Glucemia al término del afio fue de 103.8 mg/dl en el grupo de
Rosiglitazona y de 102.4 mg/dl en el grupo de Metfromina sin encontrarse diferencia

significativa entre ambos grupos (p= 0.10) Tabla 2

Regresién Normoglucemia

Y Niveles de Glucosa

Rosiglitazona Metformina P
12 meses
Normoglucemia 35% 36% NS
Niveles de Glucosa 103.8 mg/dl 102.4 mg/dl NS

En la evaluacién llevada a cabo a los 12 meses de los desenlaces secundarios
(Tabla 3) se encontraron los siguientes resultados: indice Cintura Cadera promedio
de 0.91 para el grupo de Rosiglitazona vs 0.89 para el grupo Metformina (p= 0.42).
indice de Masa Corporal promedio de 28.9 en el grupo de Rosiglitazona vs 27.6 en
el grupo de metformina (p= 0.85). Triglicéridos promedio de 215.5 en el grupo de
rosiglitazona vs 205.6 en el grupo de metformina (p= 0.34). Colesterol de 215.5 en

rosiglitazona vs 198.1 en metformina (p= 0.29).
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Desenlaces Secundarios

Rosiglitazona Metformina
12 meses

ICC 0.90 0.88

IMC 28.9 27.6
Triglicéridos 215.6 205.7
Colesterol total 215.5 198.1
Colesterol HDL 46.6 43.6
Colesterol LDL 127.7 113.7

NS

NS

NS

NS

NS

NS

La evaluacion realizada de en cada grupo de tratamiento con respecto a los valores

basales mostro: Una reduccion del 7% a 6 meses en las Glucemias (p= 0.001), una

reducciéon del 4% a 12 meses (p= 0.014) en el grupo de la rosiglitazona. Una

reduccion del 5% a 6 meses (p= 0.004) y del 4% a 12 meses (p= 0.014), en el grupo

de metformina. Mostrandonos que tanto la metformina como la rosiglitazona

disminuyen la glucosa tanto a los 6 como a los 12 meses.

CAMBIOEN LA GLUCEMIA CON RESPECTO AL BASAL

Seguimiento  Rosiglitazona P Metformina
A 6 meses 100.0 0.001 102.4
A 12 meses 103.1 0.046 103.6

0.004

0.014
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DISCUSION

Se han empleados diferentes métodos para evitar la progresion hacia la diabetes

mellitus en la poblacion en riesgo, ahora conocidos como prediabeticos.

Dentro de las intervenciones farmacolégicas 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 regresion 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 regresién 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.

En la literatura no encontramos ensayos clinicos que comparen metformina vs
rosiglitazona (head vs head) con respecto a la progresion hacia diabetes ni regresion
hacia la normoglicemia en pacientes prediabeticos, 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 regresion a normoglicemia cuando

se consideran valores < 100mg/dl asi como una mayor reduccion en la incidencia de
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diabetes mellitus con el uso de rosiglitazona con respecto a metformina (60% vs

31%).

Ante tal contexto se realizo un ensayo clinico donde se aleatorizaron pacientes
prediabeticos, para recibir manejo a base de rosiglitazona y metformina, los cuales
no presentaba diferencias con respecto a sus caracteristicas basales.

A los 12 meses no hubo diferencias en cuanto a la proporcion de pacientes que
retornaron a la normoglucemia asi también no hubo diferencias en cuanto a los
niveles de glucemia entre ambos grupos.

La evaluacion de los desenlaces secundarios (ICC, Peso, IMC, Triglicéridos y
Colesterol) a los 12 meses tampoco mostro diferencias significativas entre ambos
grupos.

Ambos grupos de tratamiento mostraron una mejoria significativa en sus niveles de
glucemia con respeto a sus valores basales a los 12 meses sin diferencias en los
desenlaces secundarios a 12 meses.

El presente ensayo muestra que no existen diferencias a los 12 meses entre el uso
de Rosiglitazona y Metformina, en cuanto a mantener normoglucemia asi como el

desarrollo de diabetes mellitus a 1 afio de seguimiento.

CONCLUSION

A 1 afio de seguimiento no existe diferencia en la progresion a Diabetes Mellitus, asi
como en la regresion a la normoglucemia. Ademés no existe diferencia en cuanto
ICC, IMC, Triglicéridos y Colesterol entre Rosiglitazona y Metformina. Incluso se
observé una tasa de progresion a DM similar a la observada en los grupos donde no

hay una intervencion terapéutica (6%).
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