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GUIA PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE ANTIDIABETICOS

1. INTRODUCCION

Para la redaccidn de este documento de consenso se cred un grupo de trabajo compuesto por miembros de las
sociedades cientificas firmantes al amparo del Instituto Médico Valenciano. Este grupo viene trabajando desde
hace afos en la actualizacién de la guia, cuya primera edicidon es de 2015, para facilitar la labor de los médicos
prescriptores y de los inspectores, siempre con el objetivo de que ello redunde en un beneficio para los pacientes.

En esta actualizacién se incorpora un nuevo autor en representacidén de la FAISS que sustituye a Javier Marco
Franco quien, desgraciadamente, nos dejo en mayo de 2020. Javier fue uno de los impulsores de este proyecto y
el deseo del grupo de trabajo es que esta actualizacién y las sucesivas sirvan de homenaje y recuerdo de quien
tanta ilusién puso en este documento.

El objetivo es establecer los requisitos minimos que debe de tener, para ser aprobada, una solicitud de visado de
los antidiabéticos que lo precisen para su financiacion por el Sistema Nacional de Salud. Ello permitird mayor
seguridad en la prescripcién y visado para los profesionales que se corresponsabilizan del tratamiento y evitard
molestias innecesarias a nuestros pacientes.

El documento no pretende ser una revision del tratamiento de la diabetes tipo 2 ni una guia de practica clinica.
Por ello no se aborda la descripcién de los medicamentos que no necesitan visado ni se hacen recomendaciones
sobre la forma de tratar a pacientes concretos.

Todos los farmacos contemplados en esta guia estan indicados como tratamiento alternativo de segunda o
tercera linea terapéutica en pacientes con diabetes tipo 2, cuyo tratamiento de primera linea es, salvo
contraindicacion o intolerancia, la metformina.

En este documento se detallan los datos de indicacién, seguridad y criterios clinicos que se han considerado
imprescindibles para realizar tanto la prescripcion como el visado con conocimiento y responsabilidad de los dos
facultativos implicados. Evidentemente, la comunicaciéon entre ambos no tiene por qué limitarse a estos datos
minimos, pudiendo libremente ampliarse, si lo consideran necesario, para el correcto conocimiento de cada caso
concreto. Se adjuntan ademads unos formularios de cada medicamento para una mas facil, rdpida e intuitiva
comunicacion entre ambos.

Los datos necesarios para la indicacion (indice de masa corporal, edad u otros parametros) se entienden referidos
a la situacion inicial del paciente, evitando la paradoja de que el éxito terapéutico lleve aparejado el abandono del
tratamiento.

Nuestro deseo es que este grupo de trabajo se mantenga vivo y adapte estas recomendaciones a las variaciones
que se iran produciendo en el futuro y se nutra de la experiencia y las sugerencias de los médicos para irlo
enriqueciendo a través de las sociedades que lo componen, tal como se ha ido haciendo hasta ahora.

Esperamos que el documento siga siendo de utilidad, facilitando la comunicacion y toma de decisiones de todos
los implicados en la atencién a los pacientes.

La siguiente tabla muestra, resumidos, los farmacos actuales para la diabetes comercializados en Espafia y sus
principales caracteristicas. Se administran por via oral biguanidas, sulfonilureas, meglitinidas, glitazonas,
inhibidores de la alfa glucosidasa, gliptinas e inhibidores de SGLT2, y son inyectables los agonistas del receptor
GLP-1, asi como las insulinas y sus andlogos. Todos precisan receta médica para su dispensacion en oficina de
farmacia, y algunos de ellos requieren, ademas, visado de inspeccién, que son: pioglitazona como
monocomponente y en combinacién fija con metformina o con glimepirida, canagliflozina 300, combinacion fija
canaglifozina 150 + metformina, combinacion fija linagliptina y empaglifozina, agonistas del receptor de GLP1 vy el
analogo de insulina degludec.

IMV-FAISS-CV-SVEDYN-SEMERGEN-CV-SVMFyC-SEMG-SMICV 5/34



GUIA PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE ANTIDIABETICOS

2. CARACTERISTICAS PRINCIPALES DE LOS FARMACOS PARA LA HIPERGLUCEMIA COMERCIALIZADOS EN ESPANA
Adaptado de Standards of Medical Care in Diabetes 2021. Diabetes Care 2021;44 (Suppl. 1):S111-5124.

FARMACOS

BIGUANIDAS:
Metformina

SULFONILUREAS:
Glibenclamida
Glipizida, Glisentida
Gliclazida
Glimepirida

MEGLITINIDAS
(GLINIDAS)
Repaglinida

TIAZOLIDINDIONAS
(GLITAZONAS)
Pioglitazonat

INHIBIDORES ALFA
GLUCOSIDASA
Acarbosa

INHIBIDORES ENZIMA
DPP-IV (GLIPTINAS)
Sitagliptina, Vildagliptina,
Saxagliptina, Linagliptinat
Alogliptina

EFICACIA

ALTA

ALTA

Media

ALTA

BAJA

Media

HIPOGLU PESO
CEMIAS

Neutral o
NO favorable
Sl Aumentan
peso
Sl Aumentan
peso
NO Aumentan
peso
NO Neutral
NO Neutral

EFECTOS CV

ECV AE IC
Potencial Neutral
Beneficio
Neutral Neutral
Neutral Neutral
Beneficio
(ProACTIVE) Aumento

IRIS en preDM  riesgo IC
con ictus previo

Neutral Neutral

o beneficio

(STOP-NIDDM)

Neutral Saxagliptina
Aumento IC

EFECTOS RENALES

Neutral
No dar con FG<30
mL/min/1,73m?

Neutral

Evitarlas con FG <30

Con FG 30-60: pueden usarse
todas excepto Glibenclamida

Neutral
Seguras en insuficiencia renal
avanzada

Neutral
Precaucion en IR por Edemas

Neutral

Neutrales

Linagliptina se puede dar con
cualquier FR

Resto ajustar

IMV-FAISS-CV-SVEDYN-SEMERGEN-CV-SVMFyC-SEMG-SMICV

OTRAS CONSIDERACIONES

Efectos adversos Gl
Acidosis lactica (rara)
Déficit vitamina B12

Contraindicaciones: acidosis, hipoxia,

deshidratacion

Amplia experiencia

J Complicaciones microvasculares (UKPDS)
Dudosa seguridad cardiovascular

Escasa durabilidad

Dudosa seguridad cardiovascular

Precisa multiples dosis

{ Hiperglucemias postprandiales

Dosificacion flexible

Durabilidad

THDL; I TG

Edemas

Aumento riesgo fracturas

J Hiperglucemias postprandiales

Efectos adversos Gl
Precisa multiples dosis

Urticaria/Angioedema
Dudoso M pancreatitis

N ingresos por IC (Saxagliptina)
Dudoso I de Penfigoide ampolloso

6/34

COSTE*

Bajo

Bajo

Bajo

Medio

Bajo

Alto



FARMACOS EFICACIA HIPOGLU
CEMIAS

AGONISTAS DEL

RECEPTOR GLP-1+

Exenatidat, Exenatida

LART, Liraglutidat,

Lixisenatidat, ALTA NO

Dulaglutidat,

Semaglutida/sct,

Semaglutida oralt

INHIBIDORES SGLT2
Canagliflozinat

Dapagliflozina Media
Empagliflozinat

Ertugliflozina

INSULINAS Y ANALOGOS
DE INSULINA:

Andlogos accion rdpida:
Lispro, Aspart, Glulisina
Andlogo accion

NO Bajan peso

EFECTOS CV

PESO ECV AE IC

Liraglutida,

Bajan peso  Semaglutida Neutras

Y Dulaglutida
beneficio

Beneficio
Cana, Empa, Beneficio
Dapagliflozina

ultrardpida: Fiasp Aumentan

Insulinas humanas SI
Rdpida: Regular ALTA
Intermedia: NPH

Andlogos basales:

Glargina U100 y U300,

Detemir, Degludec U100 y

U200t

Premezcladas

€so
P Neutras Neutras

EFECTOS RENALES

Liraglutida, Semaglutida y
Dulaglutida beneficio
nefropatia

Pueden darse hasta FG 15
mL/min/1,73m?

Valorar dosis segun FG
Beneficio en nefropatia
(canagliflozina, dapagliflozina
y empagliflozina)

Neutras
Pueden darse en insuficiencia
renal

OTRAS CONSIDERACIONES

Efectos adversos Gl

A Frecuencia cardiaca

Dudoso 4 pancreatitis

Hiperplasia células C /carcinoma medular de
tiroides en animales

Requiere ajustes de dosis

{ Hiperglucemia postprandial

J Algunos factores de RCV

Infecciones genitourinarias

Poliuria

{ Presién arterial

Efectivo en cualquier estadio

N Creatinina (transitorio)

Canagliflozina 1 riesgo de amputaciones y
fracturas

“MRiesgo cetoacidosis (rara)

Requiere ajustes de dosis

Reticencias por parte de los pacientes
Eficaces para todos los individuos

Eficacia tedricamente ilimitada

{' Complicaciones microvasculares (UKPDS)

COSTE*

Muy alto

Alto

Humanas
Medio

Andlogos
Alto

*Coste de tratamiento al mes, basado en las dosis medias habituales: Bajo: <15 €; Medio: 15-30; Alto: 31-60 €; Muy alto: >60 €
+ Farmacos que requieren visado (en el caso de canaglifozina, sélo la presentacion de 300 y la que asocia canaglifozina 150 mg con metformina; en el caso de
linagliptina y empagliflozina, sélo las presentaciones que asocian ambos productos en el mismo comprimido)
Abreviaturas: CV: Cardiovascular; ECV: Enfermedad cardiovascular; AE: Arteriosclerotica; RCV: Riesgo cardiovascular; Gl: Gastrointestinales; I1C:

Insuficiencia Cardiaca, FG: Filtrado Glomerular

IMV-FAISS-SVEDYN-SEMERGEN-CV-SVMFyC-SEMG-SMICV
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GUIA PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO DE ANTIDIABETICOS

3. FARMACOS ANTIDIABETICOS QUE PRECISAN VISADO

3.1. GLITAZONAS Y ASOCIACIONES CON GLITAZONAS.

PIOGLITAZONA (ACTOS®, PIOGLITAZONA EFG)

Indicaciones:
Tratamiento de segunda o tercera eleccidn de la diabetes mellitus tipo 2:
* En monoterapia

- En pacientes adultos (particularmente aquellos con sobrepeso), en los que no se logra un control
adecuado con dieta y ejercicio y que no pueden recibir metformina por contraindicaciones o
intolerancia.

* En doble terapia oral en combinacién con:

- Metformina en pacientes adultos (particularmente aquellos con sobrepeso) con un control glucémico
inadecuado independientemente de la dosis maxima tolerada de metformina en monoterapia.

- Una sulfonilurea, sélo en pacientes adultos que presentan intolerancia a la metformina o en los que la
metformina esté contraindicada, y en los que no se logra un control glucémico adecuado
independientemente de la dosis maxima tolerada de sulfonilurea en monoterapia.

* En triple terapia oral en combinacién con metformina y una sulfonilurea:

- En pacientes adultos (particularmente aquellos con sobrepeso), con un control glucémico inadecuado, a
pesar de la doble terapia oral.

* Pioglitazona también estd indicada en combinacién con insulina para el tratamiento de pacientes adultos con
diabetes mellitus tipo 2 en los que el tratamiento con insulina no permite un control glucémico adecuado, y en los
que no es apropiado el uso de metformina debido a contraindicaciones o intolerancia.

Segun la ficha técnica, una vez iniciado el tratamiento con pioglitazona, se debe controlar a los pacientes entre 3 y
6 meses después para evaluar la respuesta al tratamiento.

Indicaciones financiadas:

Todas las indicaciones aprobadas.

Datos necesarios en el informe:
Diagnéstico: diabetes tipo 2.

Edad 218 afos.

Uso en monoterapia o en combinacién con:

- Metformina
- Sulfonilurea
- Insulina.

No presenta situaciones que desaconsejan el uso de pioglitazona, que son:

- Insuficiencia hepatica.

- Insuficiencia cardiaca.

- Historia de cancer de vejiga.
Hematuria no filiada.
Gestacidn o lactancia.

Dosis recomendada:
De 15 a 45 mg 1 vez al dia.
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PIOGLITAZONA + METFORMINA (COMPETACT?®, Pioglitazona/Metformina EFG)

Indicaciones:

Adultos con diabetes mellitus tipo 2, especialmente pacientes con sobrepeso, que no alcanzan el control
glucémico suficiente con la dosis maxima tolerada de metformina oral en monoterapia.

Indicaciones financiadas:

Todas las indicaciones aprobadas.

Datos necesarios en el informe:

Diagnéstico: diabetes tipo 2.

Edad >18 aios.

Aclaramiento de creatina o filtrado glomerular estimado.

No presenta situaciones que desaconsejan el uso de pioglitazona, que son:

- Insuficiencia hepatica.

- Insuficiencia cardiaca.

- Historia de cancer de vejiga.
Hematuria no filiada.
Gestacion o lactancia.

No presenta situaciones que desaconsejan el uso de metformina, que son:

- Acidosis o situaciones de isquemia aguda o crénica que puedan causar hipoxia tisular.

- Trastornos agudos que puedan causar insuficiencia renal: deshidratacion, infeccién grave, shock, uso de
contrastes yodados.

- Insuficiencia renal con filtrado glomerular estimado (FGe) <30 ml/min.

El uso en estas ultimas circunstancias requiere justificacion.

Dosis recomendada:
Comprimidos de 15 mg/850mg: 1-2 comprimidos al dia.

PIOGLITAZONA + GLIMEPIRIDA (TANDEMACT®)

Indicaciones:

Pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que sufren intolerancia a la metformina o en quienes la metformina esta
contraindicada y que estdn ya en tratamiento con pioglitazona y glimepirida.

Indicaciones financiadas:

Todas las indicaciones aprobadas.

Datos necesarios en el informe:

Diagnéstico: diabetes tipo 2.

Edad >18 afos.

El paciente no ha tolerado inicialmente el tratamiento con metformina o esta contraindicada.
El paciente ya ha utilizado simultaneamente pioglitazona y glimepirida.

No presenta contraindicaciones para el uso de pioglitazona, que son:

- Insuficiencia hepatica.

- Insuficiencia cardiaca.

- Historia de carcinoma de vejiga.
Hematuria no filiada.

Gestacidn o lactancia.

No presenta contraindicaciones para el uso de glimepirida, que son:

- Insuficiencia hepatica.
- Insuficiencia renal grave (FGe <30 ml/min).
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- Gestacién o lactancia.

Dosis recomendada:
Comprimidos de 30 mg/2 mgy 30 mg/4 mg, 1 vez al dia.

3.2. INHIBIDORES DEL COTRANSPORTADOR SODIO-GLUCOSA SGLT-2 Y ASOCIACIONES.

CANAGLIFLOZINA (INVOKANA®), comprimidos de 300 mg.

Hay comercializadas dos presentaciones de canagliflozina, una de 100 mg y otra de 300 mg por comprimido. Sélo
la de 300 mg estd sujeta a visado de inspeccidn.

Indicaciones:

Adultos con diabetes mellitus tipo 2 adultos con diabetes mellitus tipo 2 no suficientemente controlada, asociado
a dieta y ejercicio:

* En monoterapia cuando la metformina no se considera adecuada debido a intolerancia o contraindicaciones.

¢ Afiadido a otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.

Indicaciones financiadas:

Pacientes diabéticos que con la dosis de 100 mg de canagliflozina no alcanzan el control glucémico.

Datos necesarios en el informe:

Diagnéstico: Diabetes tipo 2

Edad >18 afos.

No se ha alcanzado el control glucémico adecuado con la dosis de 100 mg de canagliflozina.

Aclaramiento de creatinina o filtrado glomerular estimado. El aclaramiento de creatinina o FGe debe ser >60
ml/min para administrar 300 mg al dia de canagliflozina.

No hay situaciones que desaconsejen el uso de canagliflozina a la dosis de 300 mg al dia, que son:

- Riesgo de deplecién de volumen.
- Gestacioén o lactancia
- Insuficiencia hepatica grave.

Dosis recomendada:

1 comprimido de 300 mg, una vez al dia.

CANAGLIFLOZINA + METFORMINA (VOKANAMET®)

Hay aprobadas 4 presentaciones de la combinacion de canagliflozina/metformina: 50 mg/850 mg, 50 mg/1000
mg, 150 mg/850 mg y 150 mg/1000 mg. Sdélo las presentaciones de 150 mg/850 mg y 150 mg/1000 mg estan
sujetas a visado de inspeccidn.

Indicaciones:
Adultos con diabetes mellitus tipo 2 como complemento de la dieta y el ejercicio:
¢ En pacientes no suficientemente controlados con las dosis maximas toleradas de metformina en monoterapia.

* En combinacién con otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes, en pacientes no suficientemente
controlados con metformina y estos medicamentos.

¢ En pacientes ya tratados con la combinacién de canagliflozina y metformina en comprimidos distintos.
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Indicaciones financiadas:

Tratamiento de aquellos pacientes diabéticos que con la dosis de 50mg/850mg 6 50mg/1000mg de
canagliflozina/metformina no alcanzan el control glucémico.

Datos necesarios en el informe:
Diagnéstico: Diabetes tipo 2
Edad >18 afios.

No se ha alcanzado el control glucémico adecuado con la dosis de canagliflozina/metformina de 50 mg/850 mg o
50 mg/1000 mg.

Aclaramiento de creatinina o FGe. El aclaramiento de creatinina debe ser 260 ml/min para administrar la dosis de
canagliflozina de 300 mg diarios.

No hay situaciones que desaconsejen el uso de canagliflozina a la dosis de 300 mg al dia, que son:

- Riesgo de deplecién de volumen.
- Gestacioén o lactancia
- Insuficiencia hepatica grave.

No presenta contraindicaciones para el uso de metformina, que son:

- Acidosis o situaciones de isquemia aguda o crénica que puedan causar hipoxia tisular.

- Trastornos agudos que puedan causar insuficiencia renal: deshidratacion, infeccién grave, shock, uso de
contrastes yodados.

- Insuficiencia renal con FGe <30 ml/min.

Dosis recomendada:
1 comprimido de canagliflozina/metformina de 150 mg/850 mg o 150 mg/1000 mg cada 12 horas.

EMPAGLIFLOZINA + LINAGLIPTINA (GLYXAMBI®)

Hay aprobadas 2 presentaciones de la combinacion de empaglifiozina/linagliptina: 10 mg/5 mg y 25 mg/5 mg.
Ambas estan sujetas a visado de inspeccién.

Indicaciones:

Adultos de 18 ailos o mayores con diabetes mellitus tipo 2:

 Para mejorar el control glucémico cuando la metformina y/o una sulfonilurea (SU) y uno de los principios activos
de Glyxambi no logren un control glucémico adecuado.

¢ Cuando ya estén siendo tratados con la combinacion por separado de empagliflozina y linagliptina.

Indicaciones financiadas:

Pacientes que estén en tratamiento con Linagliptina y Empaglifozina por separado después de haber comprobado
que responden adecuadamente a los dos antidiabéticos sin asociar, es decir en aquellos en los que el tratamiento
esta estabilizado y es efectivo.

Datos necesarios en el informe:

Diagnéstico: Diabetes tipo 2

Edad 218 afos.

Ha sido tratado ya con linagliptina y empagliflozina en comprimidos diferentes.

La respuesta a la asociacién es adecuada segun criterios clinicos.

IMV-FAISS-CV-SVEDYN-SEMERGEN-CV-SVMFyC-SEMG-SMICV 11/34



Aclaramiento de creatinina o FGe: debe ser 245 ml/min segun la ficha técnica de Glyxambi.
No hay situaciones que desaconsejen el uso de empagliflozina, que son:

- Riesgo de deplecién de volumen.
- Gestacion o lactancia
- Insuficiencia hepatica grave.

Dosis recomendada:
1 comprimido al dia de empagliflozina/linagliptina de 10 mg/5 mg o 25 mg/5 mg.

3.3. AGONISTAS DEL RECEPTOR GLP-1

EXENATIDA (BYETTA®)

Indicaciones:
Diabetes mellitus tipo 2 en combinacién con:

- Metformina.

- Sulfonilureas.

Glitazonas.

Metformina y una sulfonilurea.
Metformina y una glitazona.

En adultos que no hayan alcanzado un control glucémico adecuado con las dosis maximas toleradas de estos
tratamientos orales.

Esta también indicado como tratamiento coadyuvante a insulina basal con o sin metformina y/o pioglitazona en
adultos que no hayan alcanzado un adecuado control glucémico con estos medicamentos.
Indicaciones financiadas:

Las indicaciones aprobadas si el IMC previo al tratamiento >30 kg/m?.

Datos necesarios en el informe:
Diagnéstico: Diabetes tipo 2.

Edad >18 afos.

IMC previo al tratamiento.

En combinacién con (marcar una o varias):

o Metformina
Sulfonilureas o glinidas
Glitazonas

Inhibidor de SGLT-2
Insulina basal

O O O O

Aclaramiento de creatinina o FGe (no estad recomendado en pacientes con insuficiencia renal terminal o grave,
FGe < 30 ml/min/1,73m?).
No presenta situaciones que desaconsejen el uso de exenatida, que son:

- Hipersensibilidad.
- Enfermedad gastrointestinal grave.
- Gestacién o lactancia.

Dosis recomendada:
5 ug dos veces al dia durante 1 mes y después 10 pg dos veces al dia por via subcutanea.
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EXENATIDA DE LIBERACION PROLONGADA (BYDUREON®)

Indicaciones:

Adultos de 18 afios o mayores con diabetes mellitus tipo 2 para mejorar el control glucémico en combinacién con
otros medicamentos hipoglucemiantes incluyendo insulina basal, cuando el tratamiento utilizado, junto con la
dieta y el ejercicio, no logran un adecuado control glucémico.

Indicaciones financiadas:

Las indicaciones aprobadas si el IMC previo al tratamiento >30 kg/m?2.

Datos necesarios en el informe:
Diagnéstico: Diabetes tipo 2.

Edad >18 afos.

IMC previo al tratamiento.

En combinacién con (marcar una o varias):

o Metformina

Sulfonilureas o glinidas
Glitazonas

Inhibidor de la alfa glucosidasa
Inhibidor de SGLT-2

Insulina

O O O O O

Aclaramiento de creatinina o filtrado glomerular estimado. No estd recomendado en pacientes con insuficiencia
renal terminal o grave, FGe < 30 ml/min/1,73m?2,

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de exenatida, que son:
- Hipersensibilidad.
- Enfermedad gastrointestinal grave.
- Gestacidn o lactancia.

Dosis recomendada:

1 pluma precargada (2 mg de exenatida) una vez por semana por via subcutanea.

LIRAGLUTIDA (VICTOZA®)
Indicaciones:

Adultos, adolescentes y nifios a partir de 10 afios con diabetes mellitus tipo 2, que no han sido controlados
adecuadamente, como complemento de la dieta y el ejercicio

¢ En monoterapia cuando la metformina no se considera apropiada debido a intolerancia o contraindicaciones
¢ Anadido a otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.

Indicaciones financiadas:

Pacientes con sobrepeso con indice de masa corporal =30 kg/m? que reunan las indicaciones terapéuticas
autorizadas del tratamiento de adultos, adolescentes y nifios a partir de 10 afios con diabetes mellitus tipo 2 para
alcanzar el control glucémico en combinacién con medicamentos hipoglucemiantes orales y/o insulina basal
cuando estos, junto con dieta y ejercicio, no logran un control glucémico adecuado.

Datos necesarios para el informe:

Diagnéstico: Diabetes tipo 2.

Edad 210 afos.

IMC previo al tratamiento.

En combinacién con (marcar una o varias):

o Metformina
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Sulfonilureas o glinidas
Glitazonas

Inhibidor de la alfa glucosidasa
Inhibidor de SGLT-2

Insulina basal

O O O O O

Aclaramiento de creatinina o FGe (No existe experiencia terapéutica en pacientes con enfermedad renal en etapa
terminal, por lo tanto, no se recomienda el uso de Victoza en estos pacientes, con FGe <15 ml/min/1,73m?).

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de liraglutida, que son:
- Hipersensibilidad.
- Enfermedad gastrointestinal grave.
- Gestacidn o lactancia.

Dosis recomendada:

Dosis inicial: 0,6 mg de liraglutida al dia en una dosis por via subcutanea vy, transcurrida al menos una semana,
aumentar la dosis a 1,2 mg al dia (1 dosis por dia). Dosis méxima: 1,8 mg al dia.

LIXISENATIDA (LYXUMIA®)

Indicaciones:

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos para alcanzar el control glucémico, en combinacién con
medicamentos hipoglucemiantes y/o insulina basal cuando éstos, junto con la dieta y el ejercicio, no
proporcionan un control glucémico adecuado.

Indicaciones financiadas:
Las indicaciones aprobadas si el IMC >30 kg/m?.

Datos necesarios para el informe:
Diagnéstico: Diabetes tipo 2.

Edad >18 afos.

IMC previo al tratamiento.

En combinacién con (marcar una o varias):

o Metformina

Sulfonilureas o glinidas
Glitazonas

Inhibidor de la alfa glucosidasa
Inhibidor de SGLT-2

Insulina basal

O O O O O

Aclaramiento de creatinina o filtrado glomerular estimado. No hay experiencia terapéutica en pacientes con
insuficiencia renal grave (FGe < 30 ml/min/1,73m?) o enfermedad renal en etapa terminal y, por tanto, no se
recomienda el uso de Lyxumia en estas poblaciones).

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de lixisenatida, que son:
- Hipersensibilidad.
- Enfermedad gastrointestinal grave.
- Gestacién o lactancia.
Dosis recomendada:
Dosis inicial: se recomienda comenzar con una dosis de 10 pg, una vez al dia por via subcutdnea, durante 14 dias.
Dosis de mantenimiento: a partir del dia 15, se contindia con una dosis fija de 20 pg, una vez al dia.
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DULAGLUTIDA (TRULICITY®)

Indicaciones:

Tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2 no suficientemente controlada asociado a dieta y ejercicio:
¢ En monoterapia: cuando la metformina no se considera apropiada debido a intolerancia o contraindicaciones.
¢ Anadido a otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.

Indicaciones financiadas:

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en obesos con un indice de masa corporal >30 kg/m? y en terapia
combinada con otros antidiabéticos (no en monoterapia), incluyendo insulina, cuando éstos, junto con la dieta y
el ejercicio, no proporcionan un control glucémico adecuado.

Datos necesarios para el informe:
Diagnéstico: Diabetes tipo 2.

Edad >18 afos.

IMC previo al tratamiento.

En combinacién con (marcar una o varias):

o Metformina

Sulfonilureas o glinidas
Glitazonas

Inhibidor de la alfa glucosidasa
Inhibidor de SGLT-2

Insulina

O O O O O

Aclaramiento de creatinina o filtrado glomerular estimado. No estd recomendado en pacientes con FGe <15
ml/min/1,73 m2.

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de dulaglutida, que son:
- Hipersensibilidad.
- Enfermedad gastrointestinal grave.
- Gestacidn o lactancia.

Dosis recomendada:

1,5 mg, una dosis a la semana administrada por via subcutanea.

Para poblaciones potencialmente vulnerables se puede considerar 0,75 mg una vez a la semana como dosis
inicial.

SEMAGLUTIDA SUBCUTANEA (OZEMPIC®)

Indicaciones:

Tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2, que no han sido controlados adecuadamente, como
complemento de la dieta y el ejercicio:

¢ En monoterapia, cuando la metformina no se considera apropiada debido a intolerancia o contraindicaciones.

¢ Anadido a otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.

Indicaciones financiadas:

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en obesos con un indice de masa corporal 230 kg/m? y en terapia
combinada con otros antidiabéticos (no en monoterapia), incluyendo insulina, cuando éstos, junto con la dieta y
el ejercicio, no proporcionan un control glucémico adecuado.
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Datos necesarios para el informe:
Diagnéstico: Diabetes tipo 2.

Edad 218 afos.

IMC previo al tratamiento.

En combinacidn con (marcar una o varias):

o Metformina

Sulfonilureas o glinidas
Glitazonas

Inhibidor de la alfa glucosidasa
Inhibidor de SGLT-2

Insulina

O O O O O

Aclaramiento de creatinina o filtrado glomerular estimado. No estd recomendado en pacientes con FGe <15
ml/min/1,73 m2.

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de semaglutida, que son:
- Hipersensibilidad.
- Enfermedad gastrointestinal grave.
- Gestacidn o lactancia.

Dosis recomendada:

La dosis inicial es 0,25 mg de semaglutida una vez a la semana por via subcutdnea. Después de 4 semanas, se
debe incrementar la dosis a 0,5 mg una vez a la semana. Transcurridas al menos 4 semanas con una dosis de 0,5
mg una vez a la semana, esta se puede incrementar a 1 mg una vez a la semana.

SEMAGLUTIDA ORAL (RYBELSUS®)

Indicaciones:

Tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2 que no han sido controlados adecuadamente para mejorar el
control glucémico, como complemento de la dieta y el ejercicio:

¢ En monoterapia, cuando la metformina no se considera adecuada debido a intolerancia o contraindicaciones.

¢ En combinacion con otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.

Indicaciones financiadas:

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en personas obesas con un indice de masa corporal >30 kg/m? y en
terapia combinada con otros antidiabéticos (no en monoterapia), incluyendo insulina, cuando éstos, junto con la
dieta y el ejercicio, no proporcionan un control glucémico adecuado.

Datos necesarios para el informe:
Diagnéstico:

Edad 218 afos.

IMC previo al tratamiento.

En combinacidn con (marcar una o varias):

o Metformina

Sulfonilureas o glinidas
Glitazonas

Inhibidor de la alfa glucosidasa
Inhibidor de SGLT-2

Insulina

O O O O O
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Aclaramiento de creatinina o filtrado glomerular estimado. No esta recomendado en pacientes con FGe <15
ml/min/1,73 m?2.

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de semaglutida, que son:
- Hipersensibilidad.
- Enfermedad gastrointestinal grave.
- Gestacién o lactancia.

Dosis recomendada:

Dosis inicial: 3 mg una vez al dia. Después de 1 mes, 7 mg al dia. Transcurrido al menos 1 mes se puede aumentar
a 14 mg al dia.

3.5. ANALOGOS DE INSULINA

DEGLUDEC (TRESIBA®)

Indicaciones:
Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio.

Indicaciones financiadas:

Pacientes con diabetes tipo 1 y 2 tratados con insulinas y andlogos de insulina de acciéon prolongada que
necesitan dos inyecciones basales diarias y que se caracterizan por riesgo relativamente alto de sufrir
hipoglucemias.

Datos necesarios en el informe:

Diagnéstico: Diabetes tipo 1 o tipo 2.

Edad 2 1 afio.

Ha sido tratado antes con otra insulina o andlogo de accién prolongada.

Precisaria dos inyecciones basales diarias.

Riesgo relativamente alto de sufrir hipoglucemias.

Dosis recomendada:

La dosis depende de las caracteristicas del paciente. Una unidad de insulina degludec corresponde a 1 unidad
internacional (Ul) de insulina humana, 1 unidad de insulina glargina o 1 unidad de insulina detemir.
Administracion por via subcutanea.
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4. CONSIDERACIONES FINALES

El tratamiento de la diabetes tipo 2 ha aumentado en complejidad, disponiéndose en la actualidad de multiples
farmacos. Las recomendaciones de las sociedades cientificas, tanto nacionales como internacionales, abogan por
un tratamiento individualizado. Es légico, por tanto, que los objetivos terapéuticos y los criterios de buen control
sean también individualizados, y es el médico que atiende al paciente quien deberd modular estos criterios en
funcién de sus caracteristicas: edad, tiempo de evolucidon, comorbilidad, medicacién concomitante, expectativa
de vida, etc.

El médico inspector podra solicitar aclaracién de cualquier punto. Igualmente, el médico prescriptor puede aclarar
cualquier aspecto de la solicitud que considere conveniente en el apartado de observaciones, que permitira la
inclusion de texto libre; en particular en aquellas indicaciones que no estén explicitamente sostenidas por la ficha
técnica, guias u otros documentos de consenso.

La prescripcion justificada, en aquellas circunstancias en las que la experiencia clinica es limitada, se tendrd que
acompaniar de una vigilancia y control suficiente por parte del médico prescriptor. También habra que tener en
cuenta que la diabetes es una enfermedad progresiva, de tal forma que con frecuencia serd necesario ajustar la
medicacidn, lo que puede suponer afadir algin farmaco al tratamiento previo. En ausencia de contraindicacidn,
puede ser conveniente mantener los tratamientos previos, ya que la retirada de alguin farmaco podria suponer un
deterioro del control del paciente. Si la indicacidn inicial cumplia los criterios para ser aprobada, la adicidon de un
farmaco no contraindicado se acompanard de justificacién que permita mantener el visado.

La comunicacién entre los médicos prescriptores y médicos inspectores es esencial para que el paciente se
beneficie del tratamiento indicado, garantizando simultdneamente la seguridad del mismo.

Por ultimo y para poder responder con rapidez y facilidad a los cambios que, con toda seguridad, se produciran en
el futuro, modificandose las fichas técnicas, fdrmacos nuevos que precisen visado, etc., la Ultima versién de esta
guia estara disponible en la pagina web del Instituto Médico Valenciano http://www.imeval.org/ vy de las
Sociedades que han participado en su elaboracién:

Federacidon de Asociaciones de Inspeccion de Servicios Sanitarios de la CV (FAISS-CV) www.faisscv.es
Sociedad Valenciana de Endocrinologia, Diabetes y Nutricion (SVEDYN) svedyn.com

Sociedad Espafiola de Médicos de Atencidon Primaria - CV (SEMERGEN-CV) www.semergencv.com

Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia (SEMG) www.semg.es
Sociedad Valenciana de Medicina Familiar y Comunitaria (SoVamFiC) sovamfic.net
Sociedad de Medicina Interna de la Comunidad Valenciana (SMICV) www.smicv.org
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https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/06354005/FT_06354005.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tandemact-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tandemact-epar-product-information_en.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/113884006/FT_113884006.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/114918008/FT_114918008.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1161146014/FT_1161146014.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/06362003/FT_06362003.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/111696003/FT_111696003.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/09529002/FT_09529002.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/12811003/FT_12811003.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/114956007/FT_114956007.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1171251003/FT_1171251003.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201430008/FT_1201430008.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/112807013/FT_112807013.pdf
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Anexo |: PIOGLITAZONA (ACTOS®, PIOGLITAZONA EFG)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

Etiqueta identificativa del paciente
TINICIO DE TRATAMIENTO CJRENOVACION®

|.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

1 )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS/DNI):
O AcTivoJ PENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO

PRESCR IPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLINICA®(Adaptada a las indicaciones autorizadas).

O Edad >18 aifios

Indicacién Clinica: Diabetes tipo 2

3 En Monoterapia
3 En combinacion con (marcar una o varias):
O metformina O sulfonilureas O insulina basal

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta contraindicaciones para el uso de pioglitazona:
ONo presenta insuficiencia hepatica ONo presenta hematuria no filiada
ONo presenta insuficiencia cardiaca ONo gestacion ni lactancia
ONo presenta historia de cancer de vejiga

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OPioglitazona 15 mg __ comprimido(s) al dia, durante . dias.
OPioglitazona 30 mg ___ comprimido(s) al dia, durante . dias.
Dosis recomendada: De 15 a 45 mg 1 vez al dia

Comentarios. Justificacion del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

|20

FECHA DE REVISION:

I 120

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: [/ [20

OAutorizacion definitiva hasta__/ /20 . JAutorizacion provisional [ver notas]. CJDenegacion [ver notas].
=>Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacidn):

NoTAs:® La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @ La no
cumplimentacion de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevara su denegacion.
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Anexo ll: PIOGLITAZONA + METFORMINA (COMPETACT®,
Pioglitazona/Metformina EFG)
INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

Etiqueta identificativa del paciente
TJINICIO DE TRATAMIENTO [(JRENOVACION®

|.-1DENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS / DNI): A Op
CTIVO ENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO

PRESCRIPTOR | CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

11.-INFORMACION CLIN ICA®(Adaptada a las indicaciones autorizadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (>30 ml/min/1,73 m?). (3 Edad >18 afios

Indicacién Clinica: Diabetes tipo 2

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta contraindicaciones para el uso de pioglitazona:
ONo presenta insuficiencia hepatica
ONo presenta insuficiencia cardiaca
ONo presenta historia de cancer de vejiga
ONo presenta hematuria no filiada
ONo gestacion ni lactancia
No presenta contraindicaciones para el uso de metformina:
ONo presenta acidosis o situaciones de isquemia aguda o cronica que puedan causar hipoxia tisular
(ONo presenta trastornos agudos que puedan causar insuficiencia renal: deshidratacion, infeccion grave, shock, uso
de contrastes yodados

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OCompectact/Glubrava 15 mg/850mg __ comprimido al dia, durante . dias
Dosis recomendada: Comprimidos de 15 mg/850mg: 1-2 comprimidos al dia

Comentarios. Justificacién del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

I 120

FECHA DE REVISION:

|20

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: [/ [20

OJAutorizacion definitiva hasta__/ /20 . (JAutorizacién provisional [ver notas]. JDenegacién [ver notas].
=>»Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:® La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @ La no
cumplimentacién de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevaré su denegacion.
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Anexo llI: PIOGLITAZONA + GLIMEPIRIDA (TANDEMACT ©)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

3INICcIO DE TRATAMIENTO CJRENOVACION®
|.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

Etiqueta identificativa del paciente

PACIENTE

APELLIDOS:

NOMBRE:

FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

1 )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI /SS / DNI):

O AcTivoJ PENSIONISTA

DOMICILIO:

TELEFONO:

FACULTATIVO
PRESCRIPTOR

NOMBRE Y APELLIDOS:

CENTRO SANITARIO:

SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLINICA®(Adaptada a las indicaciones autorizadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe:

ml/min/1,73 m? (>30 ml/min/1,73 m?). O Edad >18 afios

Indicacién Clinica: Diabetes tipo 2

OEI paciente no ha tolerado inicialmente el tratamiento con metformina o estd contraindicada
OEI paciente ya ha utilizado simultineamente pioglitazona y glimepirida

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta contraindicaciones para el uso de pioglitazona o glimepirida:
ONo presenta insuficiencia hepatica
ONo presenta insuficiencia cardiaca
ONo presenta historia de carcinoma de vejiga
ONo presenta hematuria no filiada
ONo gestacion ni lactancia

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OTandemact: 30 mg/2 mg ___comprimido al dia durante
OTandemact: 30 mg/4 mg ___comprimido al dia durante
Dosis recomendada: 30 mg/2 mg y 30 mg/4 mg, 1 vez al dia

Comentarios. Justificacion del tratamiento

dias
dias

FECHA ACTUAL:

FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO:

IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

|20

FECHA DE REVISION:

/

20

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: [/ [20

OAutorizacion definitiva hasta__/ /20,

O Autorizacién provisional [ver notas]. CJDenegacion [ver notas].

=>» Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:® La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @ La no
cumplimentacion de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevaré su denegacion.
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Anexo IV: CANAGLIFLOZINA 300 mg (INVOKANA®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

Etiqueta identificativa del paciente
TINICIO DE TRATAMIENTO CJRENOVACION®

|.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

1 )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS/DNI):
O AcTivoJ PENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO

PRESCR IPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLINICA®(Adaptada a las indicaciones autorizadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (> 60 ml/min/1,73 m?) O Edad >18 afios

Indicacién Clinica: Diabetes tipo 2

O El paciente no ha alcanzado el control glucémico adecuado con Canagliflozina 100 mg

Informacién Clinica de Sequridad

No hay situaciones que desaconsejen el uso de la Canagliflozina 300 mg:
ONo presenta riesgo de deplecion de volumen
ONo gestacion ni lactancia
(ONo presenta insuficiencia hepatica grave

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

3 Invokana 300 mg 1 comprimido al dia, durante dias Dosis recomendada: 300 mg una vez al dia

Comentarios. Justificacion del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

|20

FECHA DE REVISION:

I 120

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: [ [20

OAutorizacion definitiva hasta__/ /20__. JAutorizacion provisional [ver notas]. CJDenegacion [ver notas].
=>Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacidn):

NoTAs:® La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes. @ La no
cumplimentacion de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevaré su denegacion.
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Anexo V: CANAGLIFLOZINA + METFORMINA 150 mg/850 mgy 150 mg/1000
(VOKANAMET®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

Etiqueta identificativa del paciente

3INICIO DE TRATAMIENTO CJRENOVACION®
|.-1DENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS / DNI): A Op
CTIVO ENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO
PRESCRIPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

11.-INFORMACION CLIN ICA®(Adaptada a las indicaciones autorizadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (> 60 ml/min/1,73 m?) 0 Edad >18 afios

Indicacién Clinica: Diabetes tipo 2

3 No se ha alcanzado el control glucémico adecuado con canagliflozina/metformina de 50 mg/850 mg 6 50 mg/1000 mg.

Informacién Clinica de Sequridad

No hay situaciones que desaconsejen el uso de la Canagliflozina:
ONo presenta riesgo de deplecion de volumen
OONo gestacion ni lactancia
ONo presenta insuficiencia hepatica grave
No presenta contraindicaciones para el uso de metformina:
ONo presenta acidosis o situaciones de isquemia aguda o créonica que puedan causar hipoxia tisular
ONo presenta trastornos agudos que puedan causar insuficiencia renal: deshidratacion, infeccion grave, shock, uso de
contrastes yodados

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OVokanamet 150/850 mg (Canagliflozina /metformina) 1 comprimido cada 12h, durante dias.
OVokanamet 150/1000 mg (Canagliflozina /metformina) 1 comprimido cada 12h, durante dias.

Dosis recomendada: 1 comprimido de canagliflozina/metformina de 150 mg/850 mg o 150 mg/1000 mg cada 12 horas
Comentarios. Justificacion del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

|20

FECHA DE REVISION:

I 120

IV.-RESOLUCION DEL VISADO: [/ [20

OAutorizacion definitiva hasta__/ /20__. JAutorizacion provisional [ver notas]. CJDenegacion [ver notas].
=>»Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:®La validez maxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacién
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevaré su denegacion
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Anexo VI: EMPAGLIFLOZINA + LINAGLIPTINA (GLYXAMBI®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

TJINICIO DE TRATAMIENTO [CJRENOVACION® Etiquetas identificativa del paciente

|.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI /SS / DNI): A Op
CTIVO ENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO
PRESCR | PTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

11.-INFORMACION CLIN ICA®(Adaptada a las indicaciones financiadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (> 45 ml/min/1,73 m?). O Edad >18 afios

Indicacion Clinica: Diabetes tipo 2

O Ha sido tratado ya con linagliptina y empagliflozina en comprimidos diferentes.
O La respuesta a la asociacién es adecuada segun criterios clinicos.

Informacién Clinica de Sequridad

No hay situaciones que desaconsejen el uso de empagliflozina:
ONo presenta riesgo de deplecion de volumen
ONo gestacion ni lactancia
ONo presenta insuficiencia hepatica grave

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

3 Glyxambi 10 mg/5 mg (empagliflozina/linagliptina) 1 comprimido al dia, durante dias.
3 Glyxambi 25 mg/5 mg (empagliflozina/linagliptina) 1 comprimido al dia, durante dias.
Dosis recomendada: 1 comprimido al dia de empagliflozina/linagliptina de 10 mg/5 mg o 25 mg/5 mg

Comentarios. Justificacion del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

I 120

FECHA DE REVISION:

|20

1VV.-RESOLUCION DEL VISADO: [/ 120

OJAutorizacion definitiva hasta__/ /20 . (JAutorizacién provisional [ver notas]. JDenegacién [ver notas].
=>»Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:®La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacién
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevaré su denegacion
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Anexo VII: EXENATIDA (BYETTA®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

TJINICIO DE TRATAMIENTO [CJRENOVACION® Etiquetas identificativa del paciente

|.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI /SS / DNI): A Op
CTIVO ENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO
PRESCR | PTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

11.-INFORMACION CLIN ICA®(Adaptada a las indicaciones financiadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (> 30 ml/min/1,73 m?). O Edad >18 afios

Diagnéstico: Diabetes tipo 2 En combinacién con (marcar una o varias):
O metformina O3 sulfonilureas o glinidas Oglitazonas Oinhibidor de SGLT-2 O insulina basal

IMC inicial: ........... Kg/m? (>30 kg/m?)

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de exenatida:
ONo presenta hipersensibilidad
ONo presenta enfermedad gastrointestinal grave
ONo gestacion ni lactancia

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OByetta 5 ug: inyecciones al dia durante dias
OByetta 10 pg: inyecciones al dia durante dias
Dosis recomendada:5 g dos veces al dia durante 1 mes y después 10 pg dos veces al dia

Comentarios. Justificacion del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

I 120

FECHA DE REVISION:

|20

1V.-RESOLUCION DEL VISADO: [ 120

OJAutorizacion definitiva hasta_/ /20 . JAutorizacién provisional [ver notas]. JDenegacién [ver notas].
=>»Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:®La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacién
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracion del visado conllevara su denegacion
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Anexo VIII: EXENATIDA DE LIBERACION PROLONGADA (BYDUREON®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

TJINICIO DE TRATAMIENTO [CJRENOVACION® Etiquetas identificativa del paciente

|.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS / DNI): A Op
CTIVO ENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO
PRESCR | PTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

11.-INFORMACION CLIN ICA®(Adaptada a las indicaciones financiadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (> 30 ml/min/1,73 m?).
O Edad >18 afios

Diagnéstico: Diabetes tipo 2 En combinacién con (marcar una o varias):
O metformina O sulfonilureas o glinidas Oglitazonas Oinhibidor de las alfa-glucosidasas Oinhibidor de SGLT-2
3 insulina basal

IMC inicial: ........... Kg/m? (>30 kg/m?)

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de exenatida:
ONo presenta hipersensibilidad
ONo presenta enfermedad gastrointestinal grave
ONo gestacion ni lactancia

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OBydureon 2 mg una vez cada semana durante ......... dias
Dosis recomendada:1 pluma precargada (2 mg de exenatida) una vez por semana

Comentarios. Justificacién del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

|20

FECHA DE REVISION:

|20

1V.-RESOLUCION DEL VISADO: [/ 120

OJAutorizacion definitiva hasta__/ /20 . (JAutorizacién provisional [ver notas]. JDenegacién [ver notas].
=>»Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:®La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacién
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevara su denegacion
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Anexo IX: LIRAGLUTIDA (VICTOZA®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

TJINICIO DE TRATAMIENTO [CJRENOVACION® Etiquetas identificativa del paciente

|.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS / DNI): A Op
CTIVO ENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO
PRESCR | PTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

11.-INFORMACION CLIN ICA®(Adaptada a las indicaciones financiadas).

Aclaramiento de Creatinina o Filtrado Glomerular estimado: ml/min/1,73 m? (=15 ml/min/1,73 m?).
3 Edad >10 afios

Diagnéstico: Diabetes tipo 2 En combinacién con (marcar una o varias):
O metformina O sulfonilureas o glinidas Oglitazonas Oinhibidor de las alfa-glucosidasas Oinhibidor de SGLT-2
3 insulina

IMC inicial: ........... Kg/m? (>30 kg/m?)

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de liraglutida:
ONo presenta hipersensibilidad
ONo presenta enfermedad gastrointestinal grave
ONo gestacion ni lactancia

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OVictoza mg una vez al dia.

Dosis recomendada: Dosis inicial: 0,6 mg de liraglutida al dia en una dosis, y transcurrida al menos una semana, aumentar
la dosis a 1,2 mg al dia (1 dosis por dia). Dosis maxima: 1,8 mg al dia

Comentarios. Justificacion del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

|20

FECHA DE REVISION:

|20

1VV.-RESOLUCION DEL VISADO: [ 120

OJAutorizacion definitiva hasta_/ /20 . JAutorizacién provisional [ver notas]. JDenegacién [ver notas].
=>»Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:®La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacién
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevara su denegacion
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Anexo X: LIXISENATIDA (LYXUMIA®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

TJINICIO DE TRATAMIENTO [CJRENOVACION® Etiquetas identificativa del paciente

|.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS / DNI): A Op
CTIVO ENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO
PRESCR | PTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

11.-INFORMACION CLIN ICA®(Adaptada a las indicaciones financiadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (=30 ml/min/1,73 m?). J Edad >18 afios

Diagnéstico: Diabetes tipo 2 En combinacién con (marcar una o varias):
O metformina O sulfonilureas o glinidas Oglitazonas Oinhibidor de las alfa-glucosidasas (Jinhibidor de SGLT-2
3 insulina basal

IMC inicial: ........... Kg/m? (>30 kg/m?)

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de lixisenatida:
- [ONo presenta hipersensibilidad
- [ONo presenta enfermedad gastrointestinal grave
- [No gestacién ni lactancia

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OLyxumia 10 pg, una vez al dia durante dias.

OLyxumia 20 pg, una vez al dia durante dias.

Dosis recomendada: Dosis inicial: se recomienda comenzar con una dosis de 10 pg, una vez al dia, durante 14 dias. Dosis
de mantenimiento: a partir del dia 15, se continta con una dosis fija de 20 pg, una vez al dia

Comentarios. Justificacion del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

I 120

FECHA DE REVISION:

|20

1VV.-RESOLUCION DEL VISADO: [ 120

OJAutorizacion definitiva hasta_/ /20 . JAutorizacién provisional [ver notas]. JDenegacién [ver notas].
=>»Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:®La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacién
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevaré su denegacion
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ANEXO XI: DULAGLUTIDA (TRULICITY®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

TJINICIO DE TRATAMIENTO [CJRENOVACION® Etiquetas identificativa del paciente

|.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (Cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS / DNI): A Op
CTIVO ENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO
PRESCR | PTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLINICA®(Adaptada a las indicaciones financiadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (>15 ml/min/1,73 m?). [ Edad >18 afios

Diagnéstico: Diabetes tipo 2 En combinacidn con (marcar una o varias):
O metformina O sulfonilureas o glinidas Oglitazonas Oinhibidor de las alfa-glucosidasas Oinhibidor de SGLT-2
3 insulina

IMC inicial: ........... Kg/m? (>30 kg/m?)

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de dulaglutida:
ONo presenta hipersensibilidad
ONo presenta enfermedad gastrointestinal grave
ONo gestacion ni lactancia

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OTrulicity mg una vez a la semana.

Dosis recomendada: 1,5 mg, una dosis a la semana administrada por via subcutanea. Para poblaciones potencialmente
vulnerables se puede considerar 0,75 mg una vez a la semana como dosis inicial.

Comentarios. Justificacion del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

|20

FECHA DE REVISION:

I 120

1V.-RESOLUCION DEL VISADO: [ 120

OAutorizacion definitiva hasta__/ /20__. JAutorizacion provisional [ver notas]. CJDenegacion [ver notas].

=>» Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:@La validez maxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacion
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevara su denegacion
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ANEXO Xll: SEMAGLUTIDA SUBCUTANEA (OZEMPIC®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

3INICIO DE TRATAMIENTO CJRENOVACION® Etiquetas identificativa del paciente

|.-1DENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

N.° DE IDENTIFICACION (TSI /SS / DNI): A Op
CTIVO ENSIONISTA

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO
PRESCR | PTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

11.-INFORMACION CLIN ICA®(Adaptada a las indicaciones financiadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (>15 ml/min/1,73 m?). [ Edad >18 afios

Diagnéstico: Diabetes tipo 2 En combinacidn con (marcar una o varias):
O metformina O sulfonilureas o glinidas Oglitazonas Oinhibidor de las alfa-glucosidasas Oinhibidor de SGLT-2
3 insulina

IMC inicial: ........... Kg/m? (>30 kg/m?)

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de semaglutida:
ONo presenta hipersensibilidad
ONo presenta enfermedad gastrointestinal grave
ONo gestacion ni lactancia

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

O0zempic 0,25 mg a la semana durante dias.
O0Ozempic 0,50 mg a la semana durante dias.
OOzempic 1 mg a la semana durante dias.

Dosis recomendada: Dosis inicial 0,25 mg una vez a la semana. Después de 4 semanas, 0,5 mg una vez a la semana.
Después se puede incrementar a 1 mg una vez a la semana.

Comentarios. Justificacién del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

|20

FECHA DE REVISION:

I 120

1VV.-RESOLUCION DEL VISADO: [ 120

OAutorizacion definitiva hasta__/ /20__. JAutorizacion provisional [ver notas]. CJDenegacion [ver notas].
=>Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacidn):

NoTAs:@La validez maxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacion
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevaréa su denegacion
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ANEXO Xlll: SEMAGLUTIDA ORAL (RYBELSUS®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

3INICIO DE TRATAMIENTO CJRENOVACION® Etiquetas identificativa del paciente

|.-1DENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

[ )

O AcTivoJ PENSIONISTA

N.° DE IDENTIFICACION (TSI/SS / DNI):

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO
PRESCR | PTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

11.-INFORMACION CLIN ICA®(Adaptada a las indicaciones financiadas).

Aclaramiento de Creatinina o FGe: ml/min/1,73 m? (>15 ml/min/1,73 m?). [ Edad >18 afios

Diagnéstico: Diabetes tipo 2 En combinacidn con (marcar una o varias):
O metformina O sulfonilureas o glinidas Oglitazonas Oinhibidor de las alfa-glucosidasas Oinhibidor de SGLT-2
3 insulina

IMC inicial: ........... Kg/m? (>30 kg/m?)

Informacién Clinica de Sequridad

No presenta situaciones que desaconsejen el uso de semaglutida:
ONo presenta hipersensibilidad
ONo presenta enfermedad gastrointestinal grave
ONo gestacion ni lactancia

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

ORyvelsus 3 mg al dia durante dias.
ORyvelsus 7 mg al dia semana durante dias.
ORyvelsus 14 mg a la semana durante dias.

Dosis recomendada: Dosis inicial: 3 mg al dia. Después de 1 mes, 7 mg al dia. Después se puede aumentar a 14 mg al dia.

Comentarios. Justificacion del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

|20

FECHA DE REVISION:

I 120

1V.-RESOLUCION DEL VISADO: [/ 120

OAutorizacion definitiva hasta__/ /20__. JAutorizacion provisional [ver notas]. CJDenegacion [ver notas].
=>Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacidn):

NoTAs:®La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacién
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevaréa su denegacion
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ANEXO XIV: DEGLUDEC (TRESIBA®)

INFORME FORMULARIO PARA LA PRESCRIPCION Y VISADO

3INICIO DE TRATAMIENTO CJRENOVACION® Etiquetas identificativa del paciente

|.-1DENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR (cumplimentar sélo lo que omita la etiqueta identificativa).

APELLIDOS:

PACIENTE

NOMBRE: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):

| )

O AcTivoJ PENSIONISTA

N.° DE IDENTIFICACION (TSI /SS / DNI):

DOMICILIO: TELEFONO:

NOMBRE Y APELLIDOS:

FACULTATIVO

PRESCR IPTOR CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDAD:

I1.-INFORMACION CLINICA®(Adaptada a las indicaciones financiadas).

O Edad > 1 aiio

Diagnéstico: O Diabetes tipo 1 O Diabetes tipo 2

Otras circunstancias necesarias:
O Ha sido tratado antes con otra insulina o analogo de accién prolongada
O Precisaria dos inyecciones basales diarias
O Riesgo relativamente alto de sufrir hipoglucemias

111.-PRESCRIPCION: Marcar presentacién y cumplimentar posologia (duracién).

OTresiba Ul al dia (dosis aproximada).

Dosis recomendada: dependera de las caracteristicas del paciente. Una unidad de insulina degludec corresponde a 1 unidad
internacional (UI) de insulina humana, 1 unidad de insulina glargina o 1 unidad de insulina detemir.

Comentarios. Justificacién del tratamiento

FECHA ACTUAL: FIRMA -SELLO OFICIAL DEL FACULTATIVO: IDENTIFICACION-FIRMA RESPONSABLE VISADO:

I 120

FECHA DE REVISION:

|20

1V.-RESOLUCION DEL VISADO: [ 120

OJAutorizacion definitiva hasta__/ /20 . JAutorizacién provisional [ver notas]. JDenegacién [ver notas].
=>»Notas (en caso de autorizacion provisional o denegacion):

NoTAs:®La validez méxima del informe es anual, salvo un plazo menor, por necesidades clinicas, de que debiera renovarse antes.@ La no cumplimentacién
de los datos necesarios (procedentes de la historia clinica) para la valoracién del visado conllevaré su denegacion
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