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NOTA INFORMATIVA FARMACOTERAPEUTICA

SISTEMAS DE MONITORIZACION DE GLUCOSA

INTRODUCCION

Actualmente entre los recursos disponibles para el control metabolico y de los niveles glucosa, especialmente en personas con
diabetes tipo 1 (DM1) y tipo 2 (DM2), estan:

e La hemoglobina glicosilada (HbA1c) que mide el nivel promedio de glucosa en los Ultimos tres meses e informa sobre si
se estan alcanzando los objetivos de control metabdlico.

e La determinacion de glucemia capilar (GC) con tiras reactivas que permite ajustar la alimentacion, el ejercicio, y también
detectar, tratar y reducir el riesgo las complicaciones de hipo e hiperglucémicas en personas en tratamiento con insulina
o farmacos hipoglucemiantes (sulfonilureas o glinidas).

e Los sistemas de monitorizacion de glucosa (SMG), son herramientas de tecnologia avanzada en diabetes que realizan una
monitorizacion estrecha de los niveles de glucosa en liquido intersticial.

La tecnologia avanzada en diabetes desarrollada en los Gltimos afios sustituye el autoanalisis de glucemia capilar por los SMG
0 las multiples inyecciones de insulina por bombas de infusion continua. Pero el uso de esta tecnologia debe individualizarse
en funcion de las necesidades, objetivos especificos del paciente, sus deseos, nivel de conocimientos, habilidades y actitudes
ante la diabetes, y/o segun la disponibilidad de recursos.

Sistemas de monitorizacién de glucosa (SMG). ;Qué son y para qué sirven?

Son parte de las herramientas de tecnologia avanzada en diabetes, capaces de realizar mediciones de los niveles de glucosa
en liquido intersticial de forma continua o intermitente.

* Los niveles de glucosa intersticial y capilar no son exactamente lo mismo.

La composicion del liquido intersticial depende de los intercambios entre las células en el tejido y la sangre.

Cuando el nivel de glucosa en sangre se encuentra estable durante un tiempo, los niveles de la glucosa intersticial y capilar se equilibran y coinci-
den, pero, cuando hay fluctuaciones de glucosa en sangre, existe un retardo de la intersticial respecto a la capilar de unos 5-10 minutos.

Componentes hasicos de un SMG: todos tienen un sensor o electrodo (pequefio
filamento que se coloca a nivel subcutaneo con un aplicador, y que mediante
una reaccion enzimética va midiendo los valores de glucosa intersticial (Gl), pro-
porcionando lecturas en pocos minutos). Este sensor enviara los datos al resto
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de componentes de los distintos SMG. i?o 00 'Q e! :;2:::0 ersctl
Para evaluar la exactitud y la fiabilidad de cada SMG, en relacion a otros parame- [ﬂ’_"_‘_ Glucosa

tros o estandares considerados de referencia (glucosa basal, capilar...), existen 2 = Vaso sanguineo
distintos procedimientos, entre los mas aceptados el Mean Absolute Relative Di- =
fference (MARD) que expresa la diferencia media entre la medicion del sistema

y el estandar de referencia de valores de glucemia capilar. Conocer el MARD de los distintos dispositivos es fundamental para
saber si pueden resultar suficientemente fiables. EI MARD maximo establecido como punto de corte, para considerar que un
SMG es lo suficientemente fiable para la toma decisiones terapéuticas, se ha definido en estudios “in silico” (simulaciones) en
10%!. Asi, los dispositivos que demuestren un MARD inferior son susceptibles de ser aprobados para su uso.

Piel
Sensor de glucosa

Hay que saber que la exactitud de los valores de los SMG en hipoglucemia pueden no ser igual que en normoglucemia o hi-
perglucemia. El paciente no debe evaluar la recuperacion de la hipoglucemia en base a los datos del sensor, pues este seguira
mostrando valores bajos de Gl cuando la GC ya se ha normalizado?. Esta informacion es importante a la hora de programar las
alarmas, fundamentalmente de hipoglucemia.
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NOTA INFORMATIVA FARMACOTERAPEUTICA

SISTEMAS DE MONITORIZACION DE GLUCOSA

INTRODUCCION
Actualmente entre los recursas dispanibles para el control metabdhico y de los niveles glucosa, espacialmente en personas con
diabetes tipo 1 (DM1) y tipo 2 {DM2], estan:

= L3 hemoglobina glicosilada (HbALc) que mide vel promedio de phectsa en los Gtimes bres meses e informa sobre si
s& estin alcanzando los objetives de control metabdlico.

= Ladeterminacion de glocemia capilar (GC) con tiras reactivas que permile ajustar la alimentacin, &l ejercicio, v tambsEn
detectar, fratar y reducir el riesgo las complicaciones de hapo e hiperglucémicas en persanas en tratamienta con insuling
o farmaces hipoglucemianies (subfonilureas o ghnidas).

= Los sistemas de monitorizacion de glucesa (SMG), son herramientas de tecnologia avanzada en diabeles que realizn una
mondiorizacion estrecha de los niveles de glucosa en liquido infersticial.

La tecnologia avanzada en diabetes desarroflada en los Gltimes afics sustituye e autoandisis de glucemia caplar por los SMG
o las mitiples inyecciones de insulina par bombas de infusin continua. Pero el uso de esta tecnologia debe individualizarse
en funcitn da kas necesidades, abjetivas especificos del paciente, sus deseos, nivel de conocimeentas, habilidades y actitudes
ante la diabetes, yo segin la disponibiidad de recursas.

Sistemas de monitorizacion de glucosa (SMG). ;Qué son y para qué sirven?

San parte de las heramientas de tacnolagia avanzada en diabates, capaces da raalizar mediciones de ks niveles de glucosa
en liquido ntersticial de forma continua a intermitenta.

* Los miveles de glucosa intersticial y capilar po son exactamente bo misneo.

La compasicion del liquids infersticial depende de los intercambios. entre |as célutas en el tejido y la sangra.

Cuando e nivel de glucasa en sangre s2 encuentra estable durante un tiempo, los niveles de la glucesa intersticial y capilar sa
equilibran y cainciden, pera, cuando hay fluctuaciones de gluoosa en sangre, exsle un refando de la intershicial respecto a la
capiar de unos 5-10 minutos.

(Composentes bdsicos de un SMB: todos tienen un sensar a electrodo (pequefia
filaments que =2 coloca 3 nivel subcutines con un aplicadaor, ¥ que mediante
una reaccin ensimatica va midienda |os valores de glecosa intersticial (GI), pra-
parciorando lechsras en pocos minubos). Este sensor enviard los datos al resta
de companentes de los distinbas SMG.

PPara evaluar |a exactitud y Ia fiabilidad de cada SMG, en relacitn a ofros pardme-
fros o esténdanes consideradas de referencia (ghecosa basal, capilar..), existen
ditintos procedimiantas, entre los mas aceptados el Maan Absolwls Relafive
Differance (MARD) que axpresa fa diferancia media entre la madicion del selema y el estindar de referencia de valores da
glucemia capdar. Canocer el MARD de los distintos depasitives es fundamental para saber si pueden resular suficienfernents
fiables.

[El MARD miximo establecida como punto de core, para considerar que un SMG es bo suficientemente fiable para la tama
deciones terapéuticas, sa ha definido en estudios “in silico” {simulaciones) en 10% . Asi, los dispasitivos que demuestran un
MARD inferior son susceplibles de ser apmbades para su uso.

SISTEMAS DE MONITORIZACION DE GLUCOSA
Infarma Vol.13, n° 4, marzo 2022

3





i: Introduccion

Servicio
Canario de la Salud

Recursos para el control metabdlico y de los niveles glucosa, especialmente en
personas con diabetes tipo 1 (DM1) y tipo 2 (DM2):

e La hemoglobina glicosilada (HbAlc) que mide el nivel promedio de glucosa en
los ultimos tres meses e informa sobre si se estan alcanzando los objetivos de
control metabdlico.

e Ladeterminacion de glucemia capilar (GC) con tiras reactivas que permite
ajustar la alimentacion, el ejercicio, y también detectar, tratar y reducir el riesgo
las complicaciones de hipo e hiperglucémicas en personas en tratamiento con
insulina o farmacos hipoglucemiantes (sulfonilureas o glinidas).

e Los sistemas de monitorizacion de glucosa (SMG), son herramientas de
tecnologia avanzada en diabetes que realizan una monitorizacion estrecha de los
niveles de glucosa en liquido intersticial.
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La tecnologia avanzada en diabetes desarrollada sustituye:
e El autoanalisis de glucemia capilar por los SMG

e Las multiples inyecciones de insulina por bombas de infusion
continua.

Pero su uso debe individualizarse en funciéon de las necesidades,

objetivos especificos del paciente, sus deseos, nivel de conocimientos,
habilidades y actitudes ante la diabetes, y disponibilidad de recursos
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q n Sistemas de monitorizacion de glucosa (SMG).

Ganaro doa Selud ¢Qué son y para qué sirven?

Son herramientas de tecnologia avanzada en diabetes, capaces de
realizar mediciones de los niveles de glucosa en liguido
intersticial* de forma continua o intermitente.

* Los niveles de glucosa intersticial y capilar no son exactamente lo mismo.

La composicion del liquido intersticial depende de los intercambios entre las células en el
tejido y la sangre.

Cuando el nivel de glucosa en sangre se encuentra estable durante un tiempo, los niveles de
la glucosa intersticial y capilar se equilibran y coinciden, pero cuando hay fluctuaciones de

glucosa en sangre, existe un retardo de la intersticial respecto a la capilar de unos 5-10 min.
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Ganaro doa Selud ¢Qué son y para qué sirven?

Componentes basicos de un SMG: todos tienen un sensor o electrodo (pequeio
filamento que se coloca a nivel subcutaneo con un aplicador, y gue mediante
una reaccion enzimatica va midiendo los valores de glucosa intersticial (Gl),
proporcionando lecturas en pocos minutos). Este sensor enviara los datos al
resto de componentes de los distintos SMG.

Para evaluar la exactitud y la fiabilidad de cada SMG, en relacidn a otros
parametros o estandares considerados de referencia (glucosa basal,
capilar...), existen distintos procedimientos, entre los mas aceptados el Mean
Absolute Relative Difference (MARD) que expresa la diferencia media entre
la medicion del sistema y el estandar de referencia de valores de glucemia

capilar.
Conocer el MARD de los distintos dispositivos es fundamental para saber si
pueden resultar suficientemente fiables. o))





Sistemas de monitorizacion de glucosa (SMG).
¢Qué son y para qué sirven?

Componentes basicos de un SMG: todos tienen un sensor o electrodo
(pequeno filamento que se coloca a nivel subcutaneo con un
aplicador, y que mediante una reaccion enzimatica va midiendo los
valores de glucosa intersticial (Gl), proporcionando lecturas en pocos
minutos). Este sensor enviara los datos al resto de componentes de los
distintos SMG.

Para evaluar la exactitud y la fiabilidad de cada SMG, en relacion a otros
parametros o estandares considerados de referencia (glucosa basal,
capilar...), existen distintos procedimientos, entre los mas aceptados el
Mean Absolute Relative Difference (MARD) que expresa la diferencia
media entre la medicion del sistema y el estandar de referencia de
valores de glucemia capilar.
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Ganaro doa Selud ¢Qué son y para qué sirven?

Conocer el MARD de los distintos dispositivos sirve para saber resultan lo
suficientemente fiables

El MARD maximo establecido como punto de corte, para considerar que un
SMG es lo suficientemente fiable para la toma decisiones terapéuticas, se
ha definido en estudios “in silico” (simulaciones) en 10% .

Asi, los dispositivos que demuestren un MARD inferior son susceptibles de
ser aprobados para su uso.

La exactitud de los valores de los SMG en hipoglucemia pueden no ser

igual que en normoglucemia o hiperglucemia.
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Ganaro doa Selud ¢Qué son y para qué sirven?

Informacion qué ofrecen los SMG
Los SMG aportan informacion en relacion a los niveles de glucosa en tiempo y rango:
e Datos numéricos de glucosa intersticial.

¢ Flechas de tendencia que avisan de la direccion (flecha hacia arriba o hacia abajo) y
velocidad (n? de flechas) de aumento o descenso de la glucosa intersticial.

e Graficos de glucemias.

e Alarmas, elemento muy util pero también comportan inconvenientes, ya que pueden
interferir con las actividades de |a vida diaria y el suefio del paciente y familia.

Toda ello permite a los sanitarios tener mayor acceso y vision del conjunto de datos
para ofrecer una educacién y un tratamiento mas ajustado. Se ha demostrado que
existe una correlacion entre una mayor frecuencia de monitorizacion de glucemia y
una menor HbAlc.

Algunos de los SMG (segln modelos) deben calibrarse con glucemias capilares cada
cierto tiempo para garantizar una lectura fiable. Dicha calibracion consiste en que el
sensor coteje el resultado obtenido con la GC con el obtenido con el propio SMG.
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Ganaro doa Selud ¢Qué son y para qué sirven?

Indicacion de los SMG

Aunque toda la poblacidon con diabetes puede beneficiarse de estos sistemas,
estan financiados segun el tipo de dispositivo en pacientes que precisen
realizar seis 0 mas controles glucémicos al dia, y que hayan recibido
previamente educacion terapéutica en diabetes.

El uso de los SMG requiere de una formacion previa dirigida a los
profesionales, y de una educacion terapéutica dirigida a pacientes y
cuidadores. Incluye cédmo utilizar los datos obtenidos de los SMG para ajustar
la ingesta de alimentos, el ejercicio fisico o |la terapia farmacoldgica, con el fin
de lograr objetivos especificos de buen control.
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Sistema de monitorizacion de glucosa flash (SMGF).

Sistema de monitorizacion continua de glucosa en tiempo real (SMCG).
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Sistema de monitorizacidn de glucosa flash (SMGF).

SENSOR

‘4

RECEPTOR O LECTOR

g\

Realiza una monitorizacion “a demanda” de glucosa (solo existe en el mercado el Freestyle Libre2®).

Componentes basicos:

Un “sensor” o filamento que se inserta con un aplicador en el tejido subcutaneo de la parte
posterior del brazo. Mide los valores de glucosa intersticial cada minuto y almacena los datos
hasta 8 h. Durabilidad: 14 dias.

No muestra lecturas > 350 mg/dl ni < 40 mg/dl. Tampoco alerta a tiempo real de las hipo o
hiperglucemias (sin bien los ultimos modelos de SMGF incorporan alarmas personalizadas para
detectar hipoglucemias (entre 60 y 100 mg/dl) e hiperglucemias (entre 120 y 400 mg/dl) y alarma
de pérdida se sefal).

No hay que calibrarlo varias veces al dia. Solo para confirmar hipoglucemias, hiperglucemias,
cambios rapidos de glucemia (superiores a 2 mg/dl por minuto), o ante clinica no concordante
con la lectura del SMGF. Para ello el lector cuenta con un medidor integrado con el dispositivo al
gue se le inserta una tira reactiva con una gota de sangre de puncion habitual del paciente.

Un “lector”, dispositivo que escanea el sensor y permite visualizar datos, como los niveles,
tendencia de la glucosa y las graficas de las ultimas 8 h.

Dispone de aplicaciones para descargar en el mavil.
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SENSOR

‘4

Sistema de monitorizacidn de glucosa flash (SMGF).

RECEPTOR O LECTOR

g\

Procedimiento y requisitos para la prescripcion. Los SMGF estan incluidos en la cartera de servicios
del SNS, y en el SCS, la prescripcion esta regulada para las personas con DM1, otras diabetes no
tipo 1 que realicen terapia intensiva con insulina , y actualmente también en DM2:

e Pacientes DM1 > 4 aios con terapia intensiva con insulina, multiples dosis diarias o con bomba
de Insulina, y requieran de 6 o mas autocontroles al dia de glucemia (en los 2 18 afios, no se
prescribird el SMGF antes de los seis meses de evolucidon desde el diagndstico).

e Personas no diagnosticadas de DM1 ni DM2, con terapia intensiva con insulina (multiples dosis
diarias o con bomba de insulina) y requieran realizar al menos seis punciones digitales al dia para
la automonitorizacién de la glucosa: diabetes monogénicas, fibrosis quistica, pancreopriva,
hemocromatosis y otros tipos de diabetes que precisen insulina de forma crénica.

e Personas con DM2 con iguales circunstancias.
Procedimiento de prescripcion y dispensacion del SMGF

En el SCS, se realiza por endocrinélogos y pediatras hospitalarios, a través de receta electrdnica.
Tras la prescripcion, la 12 dispensaciéon del material necesario (el lector y 6 sensores) y la
educacioén terapéutica, la realiza la enfermera educadora en diabetes.

Las siguientes dispensaciones las podran realizar los farmacéuticos de Atencidn Primaria (AP) y
algunos educadores en diabetes. E
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Sistema de monitorizacidon continua de glucosa (SMCG).

oy i

ey

A diferencia del SMGF, los SMCG almacenan datos y los transmiten al receptor en tiempo real, y
algunos permiten la integracion con bombas de infusidn continua de insulina.

Estan disponibles los SMCG Dexcom®, Guardian®, Eversense XL® GlucomenDay® y FreeStyle Libre 3°.
Entre sus componentes basicos:

e Sensor (1) que se introduce en el tejido subcutdneo con un aplicador.
* Transmisor (2), acoplado al sensor, recopila la lecturas de este y las envia por bluetooth al receptor.
e Receptor (3) (bomba de insulina, monitor, mavil...)

Mediante aplicaciones informaticas permiten compartir datos con otros usuarios y profesionales
sanitarios (algunos en tiempo real y otros mediante descargas por parte del paciente).

Pueden predecir hipoglucemias y evitarlas, incluso llegar a suspender la infusion de insulina si
estan conectados a una bomba.

Disponen de alarmas programables ante hipo o hiperglucemias, o cuando los niveles de glucosa se
desvian de un valor preestablecido para poder adoptar las medidas oportunas.
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Sistema de monitorizacidon continua de glucosa (SMCG).

Estan incluidos en la cartera de servicios del SNS, y en el SCS su procedimiento y requisitos para la
prescripcion, administracion, seguimiento y control estan regulados para las personas con DM1y
otras diabetes no tipo 1 que realicen terapia intensiva con insulina y estaran financiados cuando
se cumplan alguno de los siguientes criterios:

e Personas < 4 ainos de edad con DM1, u otro subtipo de diabetes, que requieran tratamiento con
insulina y se realicen al menos seis controles de glucemia al dia. Personas con DM1 > 4 aios, y
personas con DM1 en estado de gestacion o que planifiquen la gestacion, en los que se haya
usado el SMGF previamente y presenten reaccion local o dificultad para la fijacion del sensor.

e Personas con DM1 en tratamiento con multiples inyecciones de insulina (minimo cuatro diarias)
y adecuado seguimiento por su endocrinélogo/a y educador/a en diabetes que, a pesar del uso
adecuado del SMGF, presentan hipoglucemias graves de repeticidn o hipoglucemias inadvertidas
confirmadas (test de Clarke > 4).

e Personas en edad pediatrica en los que se detecta inexactitud del SMGF respecto a la
determinacién de glucemia capilar.

e Personas con DML1 en los que el SMGF, no es compatible con su actividad fisica y/o laboral.

e Personas con DM1 portadores de bombas de infusidn continua de insulina (BICI) en cuyo casE
se recomendaria el uso de SMCG integrado a la BICI.
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Sistema de monitorizacidon continua de glucosa (SMCG).

Procedimiento de prescripcion y dispensacion del SMG

Pueden ser prescritos por facultativos especialistas en endocrino y pediatras de los hospitales
autorizados. Una vez cumplimentada debidamente la correspondiente solicitud, se solicita la
valoracion al Grupo Técnico de Evaluacion y Control en la Direccidon General de Programas
Asistenciales (DGPPAA) para su evaluacién y resolucion, en base a la normativa de aplicacion
sobre la indicacion de los SMCG y/o las bombas de infusion continua de insulina, que finalmente
lo comunica al Hospital correspondiente.
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ANEXO 1

Tabla resumen de fichas técnicas de los sistemas de monitorizacion de glucosa (SMG)

SISTEMAS DE MONITORIZACION
DE GLUCOSA FLASH
SMGF

SENSOR

LECTOR

FreeStyle Libre 2@

Edad: 4 anos de edad o mas con diabetes mellitus, y mujeres embarazadas
Tamanio: 35mm de didmefro y Smm de aftura. Peso: 5 gramos

Rango de medida: 40-500 mg/dl

Lugar de insercién: parte posterior del brazo, con un aplicador

Duracion: 14 dias

Calibracién: no requiere

MARD: 9,2%

Mide la plucosa cuafro veces por minuto

Almacena lacturas de glucosa durante 8 horas

Cuenta con alarmas de recordatorios pero no alertas

Dispositivo electrénico (95mm x 60mm x 16mm) que realiza las lecturas de plucosa del Sensor con Un escaneo
de un segundo

Cuenta con un software que genera informes concisos y faciita el andlisis de los datos de glucosa ademss de I3
posibilidad de transferir kos datos almacenadas a un ordenador con la aplicacion FreeStyle LibreLink

Puede almacenar unos 90 dfas de historial de glucosa y notas que el paciente introduzca sobre actividades que
resliza en el momento del escanao (como poner insuling, comer, ejercicio)

Aunque no hay que calibrar &l dispositive varias veces al dia, [as calibraciones son necesarias para confirmar
hipoglucemias, hiperglucemias, cambios rapidos de glucemia (superiores 8 2mg/dl por minuto), o ante clinica no
concordante con 13 lectura del SMGF. Para ello el lactor cuenta con un medidor integrado con &l dispositivo al que
se le inserta Una fira reactiva con una gota de sangre de puncidn habitual del paciente

SISTEMAS DE MONITORIZACION
CONTINUA DE GLUCOSA
(EN TIEMPO REAL)
SMCE

SENSOR TRANSMISOR

RECEPTOR

DEXCOM G6®

@

Aplicador con sensor infegrada
-

Transmisor

Receptor

Edad: < 2 afios y embarazadas

Tamaiio con el transmisor:

457 X306X1,52¢cm

Rango de medida: 40 - 400 mg/d|

Lugar de insercién: entra 2y 17 afos:
insertar en el abdomen, en la parte
posterior superior del brazo o en el
cuadrante superior de la nalga. A partir
de 18 anos: insertar en el vientre o en la
parta posterior superior dal brazo

Duracion: 10 dias

Calibracitn: no precisa (excepto si no
coincide con la clinica del pacienta).

MARD de 9%

Se coloca sobre el sensor.

Recopila las lecturas del sensor
y las envia por blustooth al
receptor (bomba de infusian
continua de insuling 0
dispositivo mavil compatible)
Duracion ininterrumpida de

3 meses sin necesidad de
recarga

Existen 3 tipos de recaptores:
+  Reoeptor o lector propio del dexcom
Ml compatible con la APP Dexcom
Bomba de infusion continua de inswiing Tandem Siim X2
Recibe automaticamente cada 5 minutos los valores de plucosa intersticial del transmisor cuando esta en &l rango
de alcance de 6 metros

La Aplicacion Glooko Diasend  permite ver en pantalia la glucosa actual, la fendencia y el grafico de los datos en
fas (itmas 24 horas. Almacena 30 dias de datos. Compatible con relojes infeligentes Apple Watch o Android Wear

Alarmas y alertas (por vibracién y/o sonoras)

Alertas configurables personalizables (nivel atto y bajo de giucosa, alertas de velocidad de subida o de bajada (2 0
3 mg/dmin), y alertas predictivas fijas de nivel bajo que avisa 20 minutos antes de llegar a 55 mg/dl y alarma de
seguridad de nivel bajo urgente (55 mg/dl)

Penmite anotar eventos como ks dosis de insuling, los carbohidratos, el ejercicio ffsico o datos de enfermedad






GUARDIAN ™ 4®
ia
Sensor Transmi;u

Guardian™ 48  Guardian™ 4®

Edad: > 7 afios
Tamaiio: 3,8 % 6,7 X 52 cm
Rango de medida: 50 a 400 mg/dL

Lugar de insercion: en parsonas 7 a 17 afics en la parte de atrés
y superior del brazo oen la parte superior de las nalgas; en > 18
afos en la parte de atras y superior del brazo o en abdomen

Duracibn: 170 horas (slete dias)

Calibracidn: No s2 necesita calibracidn, sin embargo, cada
medicdn de glucosa en sangre (GS) que sa Indique en la bomba
se Usara para callbrar el sensor.

MARD: Aduttos 10.5; Pediatria 10.7. Mejora el MARD a 9.54 sl
reallzamos a las dos horas de Iniclar el sensor una callbracidn

Transmisor tipo concha que
necesiia cargarse 2 horas en
el prirmer usoy antes de cada
Insercidn al mencs durante 30
rinutos con un cargador que
lleva pila ARA

Comienza a funclonar las 2
horas de la Insercidn

Mo se puede Insertar sin estar conectado a la Bomba de Infusidn continua de Insulina
MiniMed™ 780G o al sistema de pluma Inteligents INPEN™

Se puede ver la Informacién en la pantalla de la bomba y en el mévil con la App MiniMed™
Mobil

La plataforma de descarga es CareLink™ Connect

En pantalia se pueden ver las lecturas reclentes del sensor, 135 flechas de tendencla y
graficas de tendencla y las alertas

Predice subldas y bajadas de glucosa hasta 60 minutos antes

EVERSENSE XL®

g
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Edad: > de 18 afios.
Tamafo: 18,3 mm x 3,5 mm
Rango de medida: 40 a 400 mg/dL

Lugar de insercion: implantable debajo de la plel en la parte
superior del brazo y extraible por profesionales sanftarios

Duracion: hasta 180 dias

Calibracin: nacesita 4 callbraciones mediante glucemias capliares
(separadas entre sl enfre 2y 12 horas) en la fase de Iniclalizacidn
o calentamianto an las primeras 24 horas tras la Insarcién y 2
callbraclones diarlas posteriorments separadas de 10 a 14 horas
entre sf

MARD del 9,4%

Se conecta enclma del sensor
¥ envia los datos mediante
bluetooth al receptor a la
aplicaclon del dispositivo mivil

El transmisor Inteligente
tamblén proporciona alertas
rmediante vibraclin sobre el
cuerpo, segin |a configuraciin
de plucosa elegida ante hipo e
hiper glucemias

Dispone de una baterfa
recargable y se puade
reutilizar hasta un afio

El recaptor es un teléfono mawil compatible con la App Eversanse CGM

Aplicacian web programa OMS PRO Eversense parmite visualizar y analizar los datos de
glucosa que se han fransmitido desde el transmisor o la aplicaciin Eversense CGM para
rnévil y tamblén con Apple Watch

Las lecturas de glucosa s sincronizan con la cuenta de Eversense DMS cada 5 minutos

Recoge en la pantalla las lecturas a tiempo real, B velocidad y direccidn de camblo de los
niveles de glucosa, la representacion grafica de las tendencias de los niveles de glucosa
medlante flechas y graficos de colores

Dispone de alertas personalizables de deteccidn y prediceion de hipo e hiperglucemias, para
promover el manejo de la diabetes y eventos como comidas, elerciclo y medicamentos. Las
alertas predictivas son cada 10, 20 0 30 minutos antas del evento

Mo va conectado a ninguna Bomba de Infusién continua de insulina

GlucoMen® Day

Edad: nifios mayores de 6 afios, y mujeres embarazadas
Tamafio: 3,5x 2,5 x0,7 cm; flamento de de 0,3 mm

Rango de medida: 40-400 mg/dl

Lugar de insercion: zona abdomen y Zona periumblical. Insercidn

Envia Informacidn al receptor

Aplicacion disponible para smartphones (Androld e 10S). Puade verse en la aplicacion o en
I3 linea Glucolog

Alarmas de nivel (hipomiperglucemia), de variaclin rdpida de la glucosa y alarmas

.{ gl edchs por Bluetooth cada minuto predictivas

— il : P & Se recarga con un cargador Duracldn de todos sus componentes (aplicador, transmisor y cargador) de 5 afios. Menor
Duracién: 14 dias consumo de baterlas y plésticos
Calibraci6n: 1/dia (2 veces soloel dia 1)
MARD del 9.9 %

; Edad: 4 afios de edad o mds, y mujeres embarazadas

FreeStyle Libre 3@ Tamaiio: 21 mm ¥ 2,9 mm
Rango de medida: 40 500 me/dl Aplicacion FreeStyle Libre 3
Lugar da insercién: cara posterior del brazo con un aplcador Alcance de transmision Alarmas opclonales ante glucemias altas, bajas y pérdida de sefial

f . o !

IUECHIE L1 0k giﬁg&g el Mo va conectado a ninguna Bomba de Infusién continua de insulina

Calibracién: no neceslita callbracion ni codificacin.
MARD el 9,2%.

Reallza lecturas cada minuto y las envia la mavil del paclente
mediante la aplicacidn
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Informacion que ofrecen los SMG

Los SMG aportan distinta informacion en relacion a los niveles de glucosa en tiempo y rango, permitiendo optimizar el trata-
miento de terapia intensiva con insulina, y mejorar en muchos pacientes la calidad de vida. Concretamente aportan:

e Datos numéricos de glucosa intersticial.

e Flechas de tendencia que avisan de la direccidn (flecha hacia arriba o hacia abajo) y velocidad (n° de flechas) de aumento o
descenso de la glucosa intersticial.

e Graficos de glucemias.

e Alarmas, que son un elemento muy Util pero también comportan inconvenientes, ya que pueden interferir con las actividades
de la vida diaria y el suefio del paciente y familia. El exceso de alarmas puede llevar al paciente a una situacion de “fatiga de
alarmas”.

Toda ello permite a los profesionales de la salud tener mayor acceso y vision del conjunto de datos para ofrecer una educacion
terapéutica personalizada y un tratamiento mas ajustado. Se ha demostrado que existe una correlacion entre una mayor fre-
cuencia de monitorizacion de glucemia y una menor HbA1c3.

Algunos de los SMG (segin modelos) deben calibrarse con glucemias capilares cada cierto tiempo para garantizar una lectura
fiable. Dicha calibracion consiste en que el sensor coteje el resultado obtenido con la GC con el obtenido con el propio SMG.

Indicacion de los SMG

Aungue toda la poblacién con diabetes puede beneficiarse de estos sistemas, estan financiados segun el tipo de dispositivo en
pacientes que precisen realizar seis 0 mas controles glucémicos al dia, y que hayan recibido previamente educacion terapéu-
tica en diabetes. Por tanto, el uso de los SMG requiere de una formacién previa dirigida a los profesionales, y de una educacion
terapéutica dirigida a pacientes y cuidadores. Incluye como utilizar los datos obtenidos de los SMG para ajustar la ingesta de
alimentos, el ejercicio fisico o la terapia farmacologica, con el fin de lograr objetivos especificos de buen control.

TIPOS DE SMG. REQUISITOS PARA LA PRESCRIPCION FINANCIADA

Existen dos tipos de SMG: los sistemas de monitorizacion de glucosa tipo flash y los sistemas de monitorizacion continua de
glucosa (en tiempo real).

1. Sistema de monitorizacion de glucosa flash (SMGF)
Realiza una monitorizacion “a demanda” de glucosa.

Actualmente solo existe en el mercado el Freestyle Libre2 ® (Ficha técnica en documento
anexo). Consta de:

Un “sensor” o pequefo filamento (35 x5 mm) que se inserta con un aplicador en la parte
posterior del brazo, en el tejido subcutaneo, y que va midiendo cada minuto los valores de
glucosa intersticial. Se mantiene en contacto con la piel mediante un adhesivo. Almacena
los datos hasta 8 horas y su durabilidad es de unos 14 dias.

SENEOR
RECEPTOR O LECTOR ¥
wdl

Un “lector”, dispositivo que escanea el sensor y puede visualizar los resultados obtenien-
do asi datos, como los niveles, tendencia de la glucosa y las graficas de las Ultimas 8 horas. Para obtener una vision global de
la glucosa debe realizarse al menos un escaneo cada 8 horas. Dispone de aplicaciones para descargar en el movil.

No muestra lecturas superiores a 350 mg/dl ni por debajo de 40 mg/dl, tampoco alerta a tiempo real de las hipo o hipergluce-
mias sin bien los Ultimos modelos de SMGF incorporan alarmas personalizadas para detectar hipoglucemias (entre 60 y 100
mg/dl) e hiperglucemias (entre 120 y 400 mg/dl) y alarma de pérdida se sefial.

Una de sus ventajas principales de este sistema es que no hay que calibrar el dispositivo varias veces al dia. Aunque las cali-
braciones son necesarias para confirmar hipoglucemias, hiperglucemias, cambios rapidos de glucemia (superiores a 2 mg/d|
por minuto), o ante clinica no concordante con la lectura del SMGF. Para ello el lector cuenta con un medidor integrado con el
dispositivo al que se le inserta una tira reactiva con una gota de sangre de puncién habitual del paciente.
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Los SMGF estan incluidos en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud (SNS)#, y en el Servicio Canario de la Salud
(SCS), el procedimiento y requisitos para la prescripcion esté regulado para las personas con DM1, otras diabetes no tipo 1 que
realicen terapia intensiva con insulina®, y actualmente también en DM2:

e Pacientes con DM1 > 4 afios que realicen una terapia intensiva con insulina mediante multiples dosis diarias 0 con bomba
de Insulina, y requieran de 6 0 mas autocontroles al dia de la glucemia (en los > 18 afios, no se prescribira el SMGF antes
de los seis meses de evolucion desde el diagnostico).

e Personas no diagnosticadas de DM1 ni DM2, con terapia intensiva con insulina (multiples dosis diarias o con bomba de
insulina) y requieran realizar al menos seis punciones digitales al dia para la automonitorizacion de la glucosa en sangre:
diabetes monogénicas, fibrosis quistica, pancreopriva, hemocromatosis y otros tipos especificos de diabetes que precisen
insulina de forma crénica.

e Personas con DM2 con iguales circunstancias.
Procedimiento de prescripcion y dispensacion del SMGF

La prescripcion desde febrero de 2022 en el Servicio Canario de la Salud (SCS), se realiza Unicamente por facultativos espe-
cialistas endocrinélogos y pediatras hospitalarios, a través de Receta Electronica Canaria (REC). Tras la prescripcion, la primera
dispensacion del material necesario (el lector y 6 sensores) y la educacion terapéutica, la podré realizar la enfermera edu-
cadora en diabetes. Las siguientes dispensaciones las podran realizar los farmacéuticos de Atencion Primaria (AP) y algunos
educadores en diabetes.

2. Sistemas de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real (SMCG)

A diferencia del SMGF, los SMCG almacenan datos y los transmiten al receptor en tiempo real, y algunos permiten la integracion
con bombas de infusion continua de insulina.

Actualmente en nuestro entorno, estan disponibles los SMCG Dexcom®, Guardian®, Eversense XL® GlucomenDay® y FreeS-
tyle Libre 3® (ANEXO I. fichas técnicas). Entre sus componentes basicos:

Un “sensor " que se introduce en el tejido subcutdneo con un aplicador.

Un “transmisor”, acoplado al sensor, que recopila las lecturas de este y las envia por bluetooth al “receptor” (bomba de insu-
lina, monitor, mévil...) mediante aplicaciones informaticas que permiten compartirlos con otros usuarios y profesionales sanita-
rios (algunos en tiempo real y otros mediante descargas por parte del paciente).

En funcién de los datos detectados de glucemia, pueden predecir hipoglucemias y evitarlas, incluso llegar a suspender la infu-
sion de insulina si estan conectados a una bomba. También reducen eventos de hiperglucemia. Para ello disponen de alarmas
programables ante hipo o hiperglucemias, o cuando los niveles de glucosa se desvian de un valor preestablecido para poder
adoptar las medidas oportunas.

Los SMCG también estan incluidos en la cartera de servicios del SNS*, y en el SCS® su procedimiento y requisitos para la
prescripcion, administracion, seguimiento y control estan regulados para las personas con DM1 y otras diabetes no tipo 1 que
realicen terapia intensiva con insulina y estaran financiados cuando se cumplan alguno de los siguientes criterios:

e Personas < 4 afos de edad con DM1, u otro subtipo de diabetes, que requieran tratamiento con insulina y se realicen al
menos seis controles de glucemia al dia. Personas con DM1 > 4 afos, y personas con DM1 en estado de gestacion o que
planifiquen la gestacion, en los que se haya usado el SMGF previamente y presenten reaccion local o dificultad para la
adecuada fijacion del sensor.

e Personas con DM1 en tratamiento en régimen de inyecciones multiples de insulina (minimo cuatro diarias) y adecuado
seguimiento por su endocrindlogo/a y educador/a en diabetes que, a pesar del uso adecuado de un SMGF, presentan
hipoglucemias graves de repeticion o hipoglucemias inadvertidas confirmadas (test de Clarke > 4).

e Personas en edad pediatrica en los que se detecta inexactitud del SMGF respecto a la determinacion de glucemia capilar.
e Personas con DM1 en los que el uso del SMGF, no es compatible con su actividad fisica y/o laboral habitual.

e Personas con DM1 portadores de bombas de infusion continua de insulina (BICI) en cuyo caso se recomendaria el uso de
SMCG integrado a la BICI.
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Procedimiento de prescripcion y dispensacion del SMG

Pueden ser prescritos por facultativos especialistas en endocrino y pediatras de los hospitales autorizados. Una vez cumplimen-
tada debidamente la correspondiente solicitud, se solicita la valoracion al Grupo Técnico de Evaluacién y Control en la Direccion
General de Programas Asistenciales (DGPPAA) para su evaluacion y resolucion, en base a la normativa de aplicacion sobre la
indicacion de los SMCG y/o las bombas de infusion continua de insulina, que finalmente lo comunica al Hospital correspondiente.
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ANEXO 1

Tabla resumen de fichas técnicas de los sistemas de monitorizacion de glucosa (SMG)

@

Aplicador con sensor integrado

—

Transmisor

Receptor

Edad: < 2 afios y embarazadas
Tamaiio con el transmisor:

4,57 X3,06X1,562cm

Rango de medida: 40 - 400 mg/d|

Lugar de insercion: entre 2 y 17 afos:
insertar en el abdomen, en la parte
posterior superior del brazo o en el
cuadrante superior de la nalga. A partir
de 18 afios: insertar en el vientre o en la
parte posterior superior del brazo

Duracion: 10 dias

Calibracion: no precisa (excepto si no
coincide con la clinica del paciente).

MARD de 9%

Se coloca sobre el sensor.

Recopila las lecturas del sensor
y las envia por bluetooth al
receptor (bomba de infusion
continua de insulina o
dispositivo mavil compatible)

Duracién ininterrumpida de
3 meses sin necesidad de
recarga

SISTEMAS DE MONITORIZACION
DE GLUCOSA FLASH SENSOR LECTOR
SMGF
FreeStyle Libre 2® Edad: 4 afios de edad 0 més con diabetes mellitus, y mujeres embarazadas
Tamafio: 35mm de dimetro y 5Smm de altura. Peso: 5 gramos Dispositivo electrénico (95mm x 60mm x 16mm) que realiza las lecturas de glucosa del sensor con un escaneo
) . ' ' de un segundo
Rango de medida: 40-500 mg/dI . . " P .
. . ) ) Cuenta con un software que genera informes concisos y facilita el andlisis de los datos de glucosa ademas de la
Lugar de insercion: parte posterior del brazo, con un aplicador posibilidad de transferir los datos almacenados a un ordenador con la aplicacion FreeStyle LibreLink
o Duracion: 14 dias Puede almacenar unos 90 dias de historial de glucosa y notas que el paciente introduzca sobre actividades que
Calibracion: no requiere realiza en el momento del escaneo (como poner insulina, comer, ejercicio)
» MARD: 9,2% Aungue no hay que calibrar el dispositivo varias veces al dia, las calibraciones son necesarias para confirmar
\\\ Mide la glucosa cuatro veces por minuto hipoglucemias, hiperglucemias, cambios rapidos de glucemia (superiores a 2mg/dl por minuto), o ante clinica no
g concordante con la lectura del SMGF. Para ello el lector cuenta con un medidor integrado con el dispositivo al que
Almacena lecturas de glucosa durante 8 horas se le inserta una tira reactiva con una gota de sangre de puncién habitual del paciente
Cuenta con alarmas de recordatorios pero no alertas
SISTEMAS DE MONITORIZACION
CONTINUA DE GLUCOSA
(EN TIEMPO REAL) SENSOR TRANSMISOR RECEPTOR
SMCG
DEXCOM G6®

Existen 3 tipos de receptores:

. Receptor o lector propio del dexcom

. Mévil compatible con la APP Dexcom

. Bomba de infusion continua de insulina Tandem Slim X2

Recibe autométicamente cada 5 minutos los valores de glucosa intersticial del transmisor cuando esta en el rango
de alcance de 6 metros

La Aplicacién Glooko Diasend permite ver en pantalla la glucosa actual, la tendencia y el gréfico de los datos en
las Ultimas 24 horas. Almacena 30 dias de datos. Compatible con relojes inteligentes Apple Watch o Android Wear

Alarmas y alertas (por vibracion y/o sonoras)

Alertas configurables personalizables (nivel alto y bajo de glucosa, alertas de velocidad de subida o de bajada (2 o
3 mg/dl/min), y alertas predictivas fijas de nivel bajo que avisa 20 minutos antes de llegar a 55 mg/dl y alarma de
seguridad de nivel bajo urgente (55 mg/dl)

Permite anotar eventos como las dosis de insulina, los carbohidratos, el ejercicio fisico o datos de enfermedad




GUARDIAN ™ 4®
| @
Sensor Transmisor

Guardian™ 4®  Guardian™ 4®

Edad: > 7 afios

Tamafio: 3,8 x 6,7 x5,2cm

Rango de medida: 50 a 400 mg/dL

Lugar de insercién: en personas 7 a 17 afios en la parte de atras

y superior del brazo o en la parte superior de las nalgas; en > 18
afios en la parte de atras y superior del brazo o en abdomen

Duracion: 170 horas (siete dias)

Calibracion: No se necesita calibracion, sin embargo, cada
medicion de glucosa en sangre (GS) que se indique en la bomba
se usara para calibrar el sensor.

MARD: Adultos 10.5; Pediatria 10.7. Mejora el MARD a 9.54 si
realizamos a las dos horas de iniciar el sensor una calibracion

Transmisor tipo concha que
necesita cargarse 2 horas en
el primer uso y antes de cada
insercion al menos durante 30
minutos con un cargador que
lleva pila AAA

Comienza a funcionar las 2
horas de la insercion

No se puede insertar sin estar conectado a la Bomba de infusién continua de insulina
MiniMed™ 780G o al sistema de pluma inteligente INPEN™

Se puede ver la informacién en la pantalla de la bomba y en el mévil con la App MiniMed™
Mobil

La plataforma de descarga es CarelLink™ Connect

En pantalla se pueden ver las lecturas recientes del sensor, las flechas de tendencia y
gréficas de tendencia y las alertas

Predice subidas y bajadas de glucosa hasta 60 minutos antes

EVERSENSE XL®

Edad: > de 18 afios.
Tamaiio: 18,3 mm x 3,5 mm
Rango de medida: 40 a 400 mg/dL

Lugar de insercion: implantable debajo de la piel en la parte
superior del brazo y extraible por profesionales sanitarios

Duracion: hasta 180 dias

Calibracion: necesita 4 calibraciones mediante glucemias capilares
(separadas entre sf entre 2 y 12 horas) en la fase de inicializacion
o calentamiento en las primeras 24 horas tras la insercién y 2
calibraciones diarias posteriormente separadas de 10 a 14 horas
entre sf

MARD del 9,4%

Se conecta encima del sensor
y envia los datos mediante
bluetooth al receptor a la
aplicacion del dispositivo movil
El transmisor inteligente
también proporciona alertas
mediante vibracion sobre el
cuerpo, segun la configuracion
de glucosa elegida ante hipo e
hiper glucemias

Dispone de una baterfa
recargable y se puede
reutilizar hasta un afio

El receptor es un teléfono mévil compatible con la App Eversense CGM

Aplicacion web programa DMS PRO Eversense permite visualizar y analizar los datos de
glucosa que se han transmitido desde el transmisor o la aplicacién Eversense CGM para
movil y también con Apple Watch

Las lecturas de glucosa se sincronizan con la cuenta de Eversense DMS cada 5 minutos

Recoge en la pantalla las lecturas a tiempo real, la velocidad y direccion de cambio de los
niveles de glucosa, la representacion gréfica de las tendencias de los niveles de glucosa
mediante flechas y gréficos de colores

Dispone de alertas personalizables de deteccién y prediccion de hipo e hiperglucemias, para
promover el manejo de la diabetes y eventos como comidas, ejercicio y medicamentos. Las
alertas predictivas son cada 10, 20 o0 30 minutos antes del evento

No va conectado a ninguna Bomba de infusion continua de insulina

Edad: nifios mayores de 6 afios, y mujeres embarazadas
Tamaiio: 3,5 x 2,5 x 0,7 cm; filamento de de 0,3 mm
Rango de medida: 40-400 mg/dl

Lugar de insercién: zona abdomen y zona periumbilical. Insercion
con un aplicador sin aguja

Duracion: 14 dias
Calibracion: 1/dia (2 veces solo el dia 1)
MARD del 9,9 %

Envia informacion al receptor
por Bluetooth cada minuto

Se recarga con un cargador

Aplicacion disponible para smartphones (Android e i0S). Puede verse en la aplicacion o en
la linea GlucolLog

Alarmas de nivel (hipo/hiperglucemia), de variacion rapida de la glucosa y alarmas
predictivas

Duracién de todos sus componentes (aplicador, transmisor y cargador) de 5 afios. Menor
consumo de baterias y plésticos

FreeStyle Libre 3®

Edad: 4 afios de edad 0 més, y mujeres embarazadas
Tamafio: 21 mm x 2,9 mm

Rango de medida: 40 a 500 mg/d

Lugar de insercidn: cara posterior del brazo con un aplicador
Duracién: 14 dias

Calibracion: no necesita calibracién ni codificacion.

MARD del 9,2%.

Realiza lecturas cada minuto y las envia la mévil del paciente
mediante la aplicacion

Alcance de transmisién
del sensor: 10 metros sin
obstrucciones

Aplicacion FreeStyle Libre 3
Alarmas opcionales ante glucemias altas, bajas y pérdida de sefal
No va conectado a ninguna Bomba de infusion continua de insulina




