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1. Datos Generales

1.1. Nombre de la Tecnologia

MiniMed® 780G para el tratamiento de la diabetes tipo 1.

1.2. Compaifiia comercial o elaboradora del
producto

Medtronic plc. Dublin, Irlanda.

1.3. Breve descripcion de la Tecnologia

MiniMed® 780G es un sistema hibrido de asa cerrada (del inglés Hybrid
Closed-Loop) o pancreas artificial de nueva generacion, diseiiado para la li-
beracion de insulina en el tratamiento de la diabetes mellitus (DM) tipo 1 (1).

Los sistemas hibridos de asa cerrada estan compuestos por (2):

- Un sistema de monitorizacién continua de glucosa (MCG), que permi-
te estimar la glucosa plasmatica a través de un sensor colocado en el
tejido celular subcutdneo, generalmente en el brazo o en el abdomen.

- Una bomba de insulina responsable de la infusién automatizada de
la misma.

- Un algoritmo matematico de control que establece la l6gica de in-
fusiéon adecuada de insulina en base a las mediciones del sistema de
MCG para lograr unos niveles de glucemia dentro de los rangos ade-
cuados para el control de la DM tipo 1.

El objetivo final de estos sistemas es la liberacion de la insulina de for-
ma automadtica, reduciendo la necesidad de intervencién del paciente o los
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cuidadores, aproximdndose lo mds posible a la administracion fisioldgica
de la insulina (2).

El primer sistema hibrido de asa cerrada autorizado para su comer-
cializacién en 2016 fue el sistema MiniMed® 670G. Este sistema se basa
en la funcionalidad SmartGuard™, que tiene dos modos de actuacién, una
manual, por la que MiniMed® 670G se comporta como una bomba de in-
fusion subcutdnea continua de insulina (ISCI) con sensor rutinaria, y un
modo automdtico, por el que, a partir de los niveles de glucosa detectados
por su MCG (sensor Guardian™), la bomba de insulina realiza la infusién
de la misma para lograr unos niveles de glucemia préximos a 120 mg/dL (6,7
mmol/L). El algoritmo matemadtico de control empleado por MiniMed®
670G consiste en un controlador PID (Proporcional-Integral-Derivativo)
el cual, en base a la desviacion puntual actual de la glucemia objetivo (P),
la desviacion acumulada de la glucemia objetivo (I) y la tendencia de dicha
desviacién (D), decide la infusion de insulina (3).

En 2020, recibié autorizacién para su comercializacién en Europa el
sistema MiniMed® 780G (figura 1) (1, 4), un avance en el desarrollo del
sistema MiniMed® 670G. El nuevo sistema estd compuesto por:

- El sensor Guardian™, ya presente en el sistema previo. El sensor mide
cada 5 minutos los niveles de glucosa, estableciendo alertas si la glu-
cosa del sensor desciende a <54 mg/dL, o se mantiene en 2250 mg/dL.
durante 3 horas (4).

- Un transmisor Guardian™ Link3 Bluetooth, que transfiere las medi-
ciones de glucosa del sensor a una bomba de infusion de insulina de
forma mds exacta y precisa, y puede conectar y trasferir la informa-
cion también a un Smartphone.

- Dos aplicaciones de visualizaciéon, MiniMed™ Mobile y CareLink™
Connect, que permiten a los pacientes y los cuidadores/profesionales
sanitarios (hasta 5 personas), visualizar la informacién transferida
(mediciones de glucosa, requerimientos de insulina, etc.).

- Una bomba de infusién de insulina, a pilas y programable que, en base
a un nuevo algoritmo matemadtico de control de la infusién, inyecta la

insulina desde un depésito al tejido subcutdneo a través de un catéter.

- Posteriormente, se incorporé un nuevo algoritmo matematico basado
en la logica difusa (del inglés Fuzzy Logic). Una formalizacién mate-
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matica que emula el razonamiento de un experto, con reglas de tipo
“SI OCURRE... ENTONCES...” en lenguaje natural, que permite
calcular la infusién de insulina mds adecuada, incorporando bolos
correctores automaticos (3).

Figura 1: Sistema MiniMed® 780G empleado para el tratamiento de DM tipo I

Sistema MiniMad™ 780G

A. Sensor Guardian™

B. Bomba de insulina de microinfusién

C. Aplicacién de visualizacion a distancia MiniMed™ Mobile
D. Software para monitorizacién a distancia CareLink™

Fuente: Medtronic. Guia de inicio rdpido para el sistema MiniMed® 780G con sensor
Guardian™. 2021 (4)

MiniMed® 780G funciona, tanto en modo manual como automaético,
con la funcionalidad SmartGuard™. Las principales diferencias con su pre-
decesor radican en una mayor flexibilidad a la hora de establecer los valores
de glucemia objetivos; un control automaético de los bolos de correccién en
caso de hiperglucemia, gracias al algoritmo matematico, en base a los obje-
tivos de glucemia; la disponibilidad de monitorizacién a distancia mediante
las aplicaciones de visualizacién; y mejoras en el controlador de la bomba
de infusion (tabla 1) (4). No obstante, sigue siendo necesaria la interaccién
del usuario en el cdlculo de raciones e infusién de bolos para las comidas.
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Las versiones mds antiguas requerian un minimo de 2 calibraciones
diarias del sensor Guardian™ mediante automedicién con un glucémetro
ACCU-CHEK® Guide Link, sustituto de su predecesor Contour Next
Link 2.4. La ultima version del sistema no requiere calibraciones periddi-
cas, ya que cada vez que se introduzca y confirme una glucosa en sangre se
utilizard como calibracion. Si no es posible realizar la calibracién, la bomba
puede requerir una medicion de glucosa adicional (4).

Tabla 1: Caracteristicas de MiniMed® 780G vs MiniMed® 670G

Dispositivo MiniMed® 780G MiniMed® 670G

PID (Proporcional-Integral-

Algoritmo Basado en légica difusa (fuzzy logic)

Derivativo)
100 mg/dL (5,5 mmol/L)
Glucemia 110 mg/dL (6,1 mmol/L) 120 mg/dL (6,7 mmol/L)
objetivo 120 mg/dL (6,7 mmol/L) 150 mg/dL (8,3 mmol/L)
150 mg/dL (8,3 mmol/L)
AUeloleli(=loellels Cada 5 minutos N/A

No necesita una calibracion periédi-
ca, pero puede solicitar una lectura
de glucosa en sangre ocasional-
mente.

2 veces al dia

Calibracion

Monitorizaciéon

a distancia Si e

Duracion 4 anos

1.4. Poblacion diana

Pacientes adolescentes y adultos con DM tipo 1, particularmente aque-
llos que requieren 8 unidades de insulina al dia o mas.
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1.5. Descripcion de la patologia a la que se aplica
la tecnologia

La DM es un conjunto de enfermedades derivadas del metabolismo
anormal de los carbohidratos, caracterizada por hiperglucemia secundaria.
Se ocasiona por una alteracion relativa o absoluta de la secreciéon de insuli-
na, junto con diversos grados de resistencia periférica a su accion. También
se asocia a alteraciones en el metabolismo de los lipidos y las proteinas (5).

La hiperglucemia crénica aumenta a largo plazo el riesgo de presentar
alteraciones orgdnicas, que se subclasifican en complicaciones microvascu-
lares (retinopatia, nefropatia y neuropatia), complicaciones macrovascu-
lares (arteriopatia periférica diabética y enfermedad vascular cerebral), y
otras complicaciones no vasculares (e.j. gastroparesia, disfunciéon sexual,
alteraciones dermatoldgicas, infecciosas, glaucoma, cataratas, enfermedad
periodontal, pérdida de audicién, deterioro cognitivo y/o demencia, os-
teoporosis) (6).

La DM se clasifica en (5, 7):

- DM tipo 1, anteriormente llamada insulinodependiente o juvenil, tie-
ne su origen en la destruccion de las células beta del pancreas produ-
ciendo un déficit total de insulina.

- DM tipo 2, relacionada con la pérdida progresiva de la secrecion ade-
cuada de insulina, a menudo en el contexto de resistencia a la insulina.

- DM gestacional, diabetes diagnosticada en el segundo/tercer trimes-
tre de gestacion sin antecedentes de diabetes antes del embarazo.

- DM secundaria a otras enfermedades, como diabetes monogénica,
enfermedades del pancreas exocrino (pancreatitis o fibrosis quistica),
diabetes inducida por sustancias quimicas o farmacos (glucocorticoi-
des, tratamiento para el VIH/SIDA, trasplante de érganos).

La DM tipo 1, es consecuencia de factores genéticos, ambientales e in-
munolégicos que acaban con la destruccién de las células beta del pancreas
y la deficiencia de insulina. Aunque puede desarrollarse en cualquier edad,
es mas frecuente en poblacion infanto-juvenil (antes de los 20 aifios) (5). En
el caso de la DM tipo 1 en poblacién infantil y adolescente, la presencia de
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poliuria y polidipsia es la manifestacion mds frecuente, junto con la cetoa-
cidosis diabética. En adultos, la sintomatologia puede ser més variable, sin
presencia de los sintomas cldsicos e incluso remisién temporal de las nece-
sidades de insulina (7).

1.6. Area de especializacién/abordaje

Areas de atencién especializada en endocrinologfa.

1.7. Direccion web de los documentos publicados

https://www.medtronic-diabetes.com/es/sistema-integrado-Mini-
Med-780g

https://www.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-tal0845
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2. Desarrollo y uso de la tecnologia

2.1. Grado de desarrollo de la tecnologia

La terapia para el tratamiento de la DM tipo 1 mediante sistemas hi-
bridos de asa cerrada, incluyendo el dispositivo de nueva generacién Mini-
Med® 780G, es una tecnologia establecida.

2.2. Tipo y uso de Tecnologia

Se trata de una tecnologia terapéutica.

2.3. Lugarodambitode aplicacion delatecnologia

Hospital terciario (atencién especializada en endocrinologia), y Aten-
cién Primaria o comunitaria, al ser un dispositivo auto-administrado.

2.4. Relacion con tecnologias previas

La tecnologia es sustitutiva de la tecnologia en uso actual. Esta incluye
el autocontrol de la glucemia mediante glucémetro o con sistemas de MCG,
en combinacién con la insulinoterapia mediante inyeccién subcutdanea con
jeringas o plumas de inyeccion de insulina, o con sistemas de ISCI. Mini-
Med® 780G también es un sustitutivo de dispositivos hibridos de asa cerra-
da previos como MiniMed® 670G.
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2.5. Tecnologia alternativa en uso actual

El objetivo del tratamiento de la DM tipo 1 es lograr unos niveles de
glucemia dentro de unos rangos establecidos (glucosa plasmadtica: <200
mg/100 mL o 11.1 mM/L) (40), previniendo con ello la aparicién de eventos
adversos (EA) a corto plazo (hipoglucemias, coma diabético), y reduciendo
el riesgo de complicaciones a largo plazo, con los consiguientes costes aso-
ciados, afectacion de la calidad de vida y mortalidad (8, 9).

El abordaje debe ser multidisciplinar, incluyendo especialistas en en-
docrinologia, médicos de atencidon primaria, enfermeria, especialistas en
nutricion, farmacéuticos, poddlogos, y profesionales de la salud mental, asi
como otros especialistas que colaboran en el manejo del paciente tras la
aparicion de complicaciones (oftalmélogo, nefrélogo, neurélogo, cardiélo-
go, etc.). Abordaje en el que el propio paciente y/o sus cuidadores deben
asumir un rol activo para su autocuidado (9).

Dentro de la atencion integral al paciente diabético, el control glucémi-
co y la insulinoterapia son parte esencial. Este control se debe individuali-
zar en funcién de aspectos médicos, sociales y estilos de vida del paciente.
El objetivo es poner en marcha pautas de tratamiento que imiten la secre-
cion fisioldgica de la insulina (8).

El control de la glucemia es la norma, bien sea mediante autocontrol
de la glucosa en sangre con glucometro o mediante dispositivos de MCG.
En el autocontrol con glucodmetro, los pacientes deben medir de forma sis-
temadtica las concentraciones de glucosa, tres o mds veces al dia, para elegir
la dosis de insulina de accion corta a inyectar con la ingesta de alimentos, y
para modificar las dosis de insulina basal de accién prolongada (8).

Los dispositivos de MCG cuantifican la glucosa en el liquido intersti-
cial (en equilibrio con la glucemia plasmadtica) a través de un sensor (catéter
fino y flexible inserto bajo la piel, o cdpsula biocompatible de implantacién
subcutédnea), proporcionando informacién sobre los patrones de cambio
en la glucosa a corto plazo, mejorando la capacidad de detectar episodios
de hipoglucemia. Estos dispositivos se subclasifican en sistemas MCG en
tiempo real (MCG-tr) y sistemas MCG intermitente o tipo flash (MCG-i).
Los dispositivos de MCG disponen de alertas y alarmas que notifican al
paciente si su glucosa se ha incrementado o disminuido, o si es esperable
que se salga del rango establecido (8). No obstante, no sustituyen del todo
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la necesidad del autocontrol usual de la glucemia, siendo necesaria para la
calibracion de los mismos.

La administraciéon de insulina se ha realizado tradicionalmente me-
diante inyeccion subcutdnea con jeringas o plumas de insulina, varias veces
al dia, siguiendo distintos esquemas de administracion de insulina basal y
postprandial (8). La aparicién de los Smartpen o plumas de insulina inte-
ligentes, ha permitido emparejar la informacién de los pardmetros de mo-
nitorizacién de la glucemia con la dosificacion de la insulina, mejorando el
control de la inyeccion de la misma.

Las bombas de insulina a través de un catéter localizado en el tejido
subcutaneo ISCI, han posibilitado la infusién continua de insulina en base a
una programacion de dosis basales y bolos que pueden variar dependiendo
del momento del dia (8). Estos sistemas permiten programar velocidades
diversas de infusion basicas para incluir:

1) las necesidades de insulina nocturnas, en comparacién con las basa-
les diurnas;

2) modificar la velocidad de infusion basica en los periodos de ejercicio;

3) administrar insulina rdpida relacionada con la comida, ajustando las
dosis a la composicion de las comidas.

La programacién de la infusién toma en consideracion la administra-
cion previa de la hormona, asi como las cifras de glucemia, para calcular la
dosis de la misma. La combinacién de dispositivos ISCI con los dispositivos
MCG constituyen sistemas abiertos (el paciente debe ajustar manualmente
la administracién de insulina en base a las mediciones de glucemia), frente
a los sistemas hibridos de asa cerrada (en los que los algoritmos matemati-
cos del sistema ajustan autométicamente la velocidad de administraciéon de
insulina por el dispositivo) (8).

De acuerdo al estudio SED1 de la Sociedad Espafiola de Diabetes
(SED), sobre una muestra representativa a nivel nacional de 650 adultos y
nifios con DM tipo 1 tratados en 75 centros clinicos seleccionados, se estimé
que el 76,5% de los pacientes reciben insulina mediante inyeccion subcu-
tdnea para su tratamiento de la DM tipo 1, mientras que el 20,7% recibe
tratamiento con ISCI. A su vez, el 75,2% utiliza el autocontrol diario de la
glucemia, mientras que el 24,8% utiliza dispositivos de MCG. Dentro de
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estos ultimos el 40,3% se trata con ISCI, y el 20,5% con inyeccion mediante
pluma de insulina (10)

2.6. Aportacion de la nueva tecnologia en
relacion a la tecnologia en uso actual

La automatizacién de los sistemas de medicién de la glucosa y adminis-
tracion de insulinoterapia, proporciona mayor seguridad respecto al control
de la glucemia, mejorando la calidad de vida y reduciendo el miedo a la
aparicion de episodios de hipoglucemia.

En el caso de MiniMed® 780G, las mejoras en los algoritmos de infusion
asi como las novedades incorporadas en el sistema, incluyendo mayor flexibi-
lidad a la hora de establecer los valores de glucemia objetivos, el control auto-
matico de los bolos de correccién en caso de hiperglucemia, la disponibilidad
de monitorizacién a distancia mediante las aplicaciones de visualizacion, y
las mejoras en el controlador de la bomba de infusion, pueden suponer una
mejor experiencia de usuario y un mejor control de la glucemia.

En determinadas circunstancias, como la ingesta o el ejercicio, en las
que la demanda de insulina puede variar, los sistemas hibridos todavia re-
quieren de la interaccion del usuario para la programacién de la infusion de
insulina anticipando dichas situaciones (3).

2.7 Licencia, reintegro de gastos u otras
autorizaciones

MiniMed® 670G y 780G estan comercializados por Medtronic (Du-
blin, Irlanda).

MiniMed® 670G tiene autorizacion 510k de la FDA de EEUU desde
septiembre de 2016 para pacientes con diabetes mellitus (DM) de 7 o més

afios de edad, y tiene marcado CE desde 2018.

MiniMed® 780G tiene marcado CE desde 2020 para uso en pacientes
de 7 a 80 afios; no tiene autorizacion de la FDA. Aunque se preveia su auto-
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rizacién para 2021, Medtronic recibié una carta de advertencia de la FDA
en la que se ponian de manifiesto deficiencias en los requisitos del sistema
de calidad de los dispositivos médicos, en las instalaciones de su division
de diabetes en California, por lo que por el momento existe incertidumbre
sobre si recibird aprobacion (11).
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3. Importancia sanitaria de la
condicion clinica o la poblacion a la
que aplica

3.1. Incidencia

Se estima que la incidencia de DM tipo 1 en Europa puede alcanzar los
21.600 nuevos casos al afio (10).

El registro europeo EURODIAB, con informacién sobre la incidencia
de DM tipo 1 en menores de 15 afios, describi6 tras 25 afios de seguimiento
(entre 1989 a 2013) en 22 paises, un incremento anual en la incidencia del
3,4% (I1C95%: 2,8 a 3,9%). En el caso concreto de Espaiia (datos exclusi-
vos de Catalufa), este incremento anual fue del 0,5% (IC95%: 0,0 a 0,9%).
Durante los 25 afios de seguimiento, la incidencia en Espafia aument6 de
12,4 casos por 100.000 personas-afio entre 1989-1993 hasta 16,1 casos por
100.000 personas-aifio entre 2009-2013 (12).

Estos hallazgos coinciden con los resultados de Conde-Barreiro et al.
(13) que, a partir de estudios realizados en Espafa hasta 2013, estim6 una
incidencia media de DM tipo 1 en menores de 15 afios de 17,7 casos por
100.000 personas-afio (desde 11,5 casos por 100.000 personas-aiio en As-
turias, hasta 27,6 casos por 100.000 personas-aiio en Castilla-L.a Mancha).

3.2. Prevalencia

En Espaiia, los estudios realizados hasta la fecha estiman la prevalen-
cia de DM tipo 1 en menores de 20 afos entre 0,08 y 0,2% (14). Aproxi-
madamente 1 de cada 10 casos de DM se deben a DM tipo 1 (10% de la
poblacién diabética), alcanzando unas 90.000 personas (15).
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3.3. Carga de la Enfermedad

Los pacientes con DM tienen mds probabilidad de presentar comorbi-
lidades que la poblacién general, consecuencia de la hiperglucemia crénica.
Se estima que el riesgo de desarrollar ceguera es 25 veces mayor, lo que
supone que la DM sea la principal causa de ceguera entre los 20 y 74 afios
de acuerdo a las estadisticas en EEUU (6).

La DM también es la principal causa de nefropatia crénica, enferme-
dad renal en etapa terminal y enfermedad renal crénica que requiere tras-
plante renal. Junto con un prondstico poco prometedor de pacientes que
acabaran requiriendo didlisis (6).

La neuropatia diabética, en su forma més frecuente de polineuropatia
distal simétrica, se acompaiia de pérdida sensitiva distal y dolor, cuya pro-
gresion puede desembocar en déficit sensitivo persistente, defectos moto-
res, caidas, desarrollo de tlceras en el pie y amputaciones de extremidades
inferiores (6).

La neuropatia auténoma involucra los sistemas colinérgico, noradre-
nérgico y peptidérgico, lo que puede acompaifiarse de alteraciones en la fre-
cuencia cardiaca, taquicardia en reposo, hipotension ortostética e incluso
muerte stbita de origen cardiovascular (6). Otras complicaciones cardio-
vasculares aumentadas por la DM incluyen el aumento de riesgo de infarto
de miocardio y fallo cardiaco congestivo (hasta 5 veces mas riesgo que en
pacientes no DM) o dafio cerebrovascular (hasta 3 veces mas riesgo) (6).

Segun el estudio SED1, en una muestra de 650 pacientes, el 48,7% pre-
sentd algin tipo de comorbilidad, incluyendo dislipemia (25,8%), retinopa-
tia (19,3%), nefropatia (5,9%) y neuropatia (5,7%) (10).

La mortalidad de los pacientes con DM también es mayor que la po-
blaciéon general. La principal causa de muerte se atribuye a la enferme-
dad cardiovascular secundaria. Entre los menores de 30 afios, el riesgo de
muerte prematura esta relacionado con episodios graves de hipoglucemia
y cetoacidosis diabética (10). De acuerdo a los datos del Instituto Nacional
de Estadistica (INE), la tasa de mortalidad por DM en 2020 fue del 23,9
por 100.000 habitantes (21,9 por 100.000 en hombres y 25,7 por 100.000 en
mujeres). En el caso de la DM tipo 1, fue la causa directa de muerte en el
2,25% de los fallecimientos entre los pacientes con DM (2,4% en hombres
y 2,2% en mujeres) (16).
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Segun el estudio SECCAID (Spain estimated cost Ciberdem-Cabimer
in Diabetes), el coste directo total anual de la DM puede ascender a 5.809
millones de euros (8,2% del gasto sanitario total). El coste total de las com-
plicaciones en general alcanza los 2.143 millones de euros (37% de los cos-
tes totales) (17). En el caso de la DM tipo 1, los costes varian segtin la etapa,
en la fase inicial tras el diagndstico, el uso de recursos es principalmente
para atencién extrahospitalaria, fairmacos y autoanalisis, posteriormente el
uso de recursos se debe fundamentalmente al tratamiento de las complica-
ciones. Conforme dos estudios realizados en 1997 y 2006, el coste medio de
la DM tipo 1 en Espafia se estimé entre 1.262 a 3.311 €/paciente/afio en los
anos 1997 y 2006, respectivamente (2.219,86 a 4.459,92 €/paciente/aiio, tras
la actualizacion al indice de precios de consumo-IPC de marzo 2022) (14).
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4. Requerimientos para usar la
tecnologia

4.1. Requerimientos de infraestructura vy
formacion

Se requiere la adquisicion del dispositivo y se necesitan profesionales
con formacién en el uso del sistema e interpretacion de la informacién pro-
porcionada, que garantice su uso adecuado y seguro.

El personal debera ser responsable de la formacion del paciente y/o
cuidadores en el uso adecuado del sistema, de manera que estos sepan res-
ponder a la informacién proporcionada por el dispositivo y a la posible apa-
ricion de fallos técnicos.

No se requiere del uso de infraestructuras extraordinarias para su im-
plantacion.

4.2. Coste y precio unitario

No hay informacién sobre el precio unitario de MiniMed® 780G en
Espafia, aunque otros sistemas como MiniMed® 670G pueden rondar los
600 € al mes con financiacién del sistema de salud, variando segin comu-
nidad, region e incluso hospital (18). Ademas del coste del dispositivo, hay
que tener en cuenta otros costes de consumibles como baterias, adhesivos,
reservorios de insulina, canulas de infusién, etc.

De acuerdo a la informaciéon de la casa comercial, los costes de una
bomba de insulina de Medtronic pueden suponer 8.574 § anuales (19), mien-
tras que dos evaluaciones econdmicas llevadas a cabo en Suecia y Grecia
estimaron un coste medio anual del uso de MiniMed®780G de 5.581,88 a
7.507,75 € (20, 21).
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5. Riesgos y seguridad

Se ha realizado una evaluacién temprana con bisqueda en Medline
(Pubmed) y Embase para la literatura primaria; ademas de las bases de
datos de ClinicalTrials.gov, la plataforma de registros internacionales de
ensayos clinicos (ICTRP) y la Biblioteca Cochrane Plus. La busqueda se
realizé hasta el 11 de abril de 2022.

Se identificaron 16 publicaciones. Los estudios identificados corres-
ponden a tres publicaciones procedentes de tres ensayos clinicos abiertos,
de pruebas de concepto, que evaluaron el dispositivo en modo manual vs
automatico con el nuevo algoritmo de control (1, 22, 23), dos publicaciones
de un ensayo clinico abierto de un solo brazo en pacientes sin experiencia
previa con bombas de insulina (24, 25), cinco publicaciones correspondien-
tes a dos ensayos clinicos aleatorizados (ECA) (26-30) y seis publicaciones
correspondientes a estudios observacionales (31-36).

Para la evaluacién de la seguridad, los principales EA considerados
incluyen:

Hipoglucemia severa.

Cetoacidosis.

Hiperglucemia sin cetoacidosis.

Otros EA graves.

EA locales (irritacién cutanea, infeccion).

Otros EA relacionados con el uso dispositivo.

El primer estudio, correspondi6 a un ensayo clinico abierto, de prue-
bas de concepto con un prototipo de MiniMed® 780G (consistente en el sis-
tema MiniMed® 670G con modificaciones, incluyendo bolos de correccién
automatizados, nivel de glucosa objetivo mds bajo y mejoras para el usua-
rio). Se incluyé una muestra de 12 pacientes adultos, con un seguimiento de
4 semanas con el prototipo de MiniMed® 780G. Las mediciones basales se
obtuvieron durante una semana con el uso del dispositivo en modo manual.
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Se comparo el uso del sistema en modo manual y automadtico en un analisis
antes-después. No se describieron EA (22).

Un segundo estudio (NCT02776696), un ensayo clinico abierto, de
pruebas de concepto del prototipo de MiniMed® 780G, comparé el uso del
dispositivo con el sistema SmartGuard® en modo manual y en modo auto-
madtico en un analisis antes-después. Se incluyd una muestra de 12 pacientes
adolescentes y adultos (edad 14 a 40 afios) con experiencia previa en el uso
de bombas de insulina y pancreas artificial. No se describieron EA (23).

El tercer estudio (NCT03959423), otro ensayo clinico abierto de prue-
bas de concepto, multicéntrico, financiado por Medtronic. La intervencién
consistié en el uso del prototipo de MiniMed® 780G (consistente en el dis-
positivo MiniMed® 670G con modificaciones relacionadas con el cambio
de sensor de glucosa y transmisor Guardian Link, y mejoras en el algoritmo
de infusion). Se comparé el uso del sistema en modo manual y automatico
con un anélisis antes-después. Participaron 157 pacientes, finalizando el es-
tudio 152. Los pacientes debian tener experiencia con sistemas automaticos
de bomba de insulina de al menos 6 meses. Se incluyeron pacientes adoles-
centes y adultos (14 afios hasta 75 afios). La primera medicién se realizo al
menos 14 dias desde el inicio del uso del dispositivo hasta 90 dias. También
se realiz6 un subanlisis de los cambios por el dia (de las 6 de la mafiana a
medianoche) y por la noche (desde medianoche hasta las 6 de la mafana).
Se describieron 3 EA (2,0%) (1 hipoglucemia severa, 1 apendicitis y 1 sepsis
por pielonefritis secundaria) que se consideraron no relacionados con el dis-
positivo. No se describieron otros episodios de cetoacidosis o EA graves (1).

El cuarto estudio (NCT03755479), un ensayo clinico abierto, de un
solo brazo, con andlisis antes-después, compard el control glucémico con
MiniMed® 780G en pacientes tratados previamente con inyeccion de insu-
lina periddica+MCG durante al menos 1 afio, y sin experiencia previa con
bombas de insulina. Entre octubre 2020 y febrero 2021, se incluyeron 34
pacientes entre 7-17 afios, con un periodo de formacién en el uso del dispo-
sitivo de al menos 10 dias, y 12 semanas de seguimiento posterior. No se des-
cribieron episodios de hipoglucemia severa o cetoacidosis. Cuatro pacientes
(11,8%) refirieron irritacion cutanea local relacionada con el dispositivo, y 3
pacientes presentaron infeccion respiratoria leve, esta ultima no relaciona-
da con el sistema. Todos los EA se resolvieron sin secuelas (24, 25).

Respecto a los ECA, el primero de ellos, correspondiente al es-

tudio pivotal Fuzzy Logic Automated Insulin Regulation (FLAIR)
(NCT03040414), comparo el desempeiio de MiniMed® 780G respecto a
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MiniMed® 670G, en una muestra de 126 adolescentes y jévenes (14 a 29
afos). La muestra finalmente analizada fue de 112 pacientes. El estudio,
de disefio cruzado no ciego multicéntrico (7 centros de 4 paises), estuvo
compuesto por dos periodos de intervencion de 12 semanas en el que se
dividié la muestra en dos grupos de 56 pacientes. No se observaron di-
ferencias en la apariciéon de EA entre ambos dispositivos (6% con Mini-
Med® 670G y 5% con MiniMed® 780G). No se describieron episodios
de cetoacidosis en ninguno de los grupos, aunque se describieron 2 casos
(1,8%) de otros EA graves en el grupo de MiniMed® 670G. Durante el
seguimiento, se produjo 1 caso (0,9%) de hipoglucemia severa en el grupo
de MiniMed® 780G y 1 caso (0,9%) de hiperglucemia sin cetoacidosis
no relacionada con problemas del dispositivo en el grupo de MiniMed®
670G. Se describieron 5 episodios (4,5%) de hiperglucemia sin cetoacido-
sis relacionada con problemas del dispositivo, 3 casos (2,7%) en el grupo
de MiniMed® 670G y 2 casos (1,8%) en el grupo de MiniMed® 780G.
Adicionalmente, se describieron 3 casos (2,7%) de “otros problemas re-
lacionados con el dispositivo”, 2 casos (1,8%) en el grupo de MiniMed®
780G vy 1 caso (0,8%) en el grupo de MiniMed® 670G (26).

Una segunda publicacion del mismo ECA (FLAIR) evalué los resulta-
dos reportados por pacientes (PRO, del inglés Patient Reported Outcomes)
en 113 pacientes comparando MiniMed® 670G con MiniMed® 780G. No
se incluyeron resultados de seguridad (27).

Una tercera publicacion del mismo ECA (FLAIR) evalué el control
glucémico durante el periodo posprandial, comparando MiniMed® 670G
con MiniMed® 780G. No se incluyeron resultados de seguridad (28).

Elsegundo ECA (NCT04073576), financiado por Medtronic, comparé
el desempefio de un prototipo de MiniMed® 780G en modo automatico
(dispositivo MiniMed® 670G al que se le incorporan un nuevo algoritmo
con bolos de correccion automatizada hasta cada 5 minutos, y cambios en
los umbrales de glucemia objetivos) respecto a su uso en formato de bom-
ba de insulina con predictor y alerta de hipoglucemia (29). El estudio, de
disefio cruzado no ciego, consté de dos periodos de intervencién durante 4
semanas, con un periodo de lavado de 2 semanas entre medias. Se llevé a
cabo entre mayo y octubre de 2019. Se incluyeron 59 participantes, 19 en el
grupo de 7 a 13 afios, y 40 en el grupo de 14 a 80 afios. Se describié un caso
(1,7%) de cetoacidosis en el grupo control con bomba de insulina, asociada
a disfuncién de la bomba e infeccién viral concurrente. No se describieron
EA graves en ninguno de los grupos. El nimero de EA fue similar en am-
bos grupos (19 eventos en grupo intervencién vs 18 eventos en grupo con-
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trol), relacionados con irritacion cutdnea e infeccion en el drea de infusion,
autolimitada con tratamiento antibidtico (29).

Otra publicacion del mismo ECA evalu6 el impacto en la calidad de
vida del uso de los dispositivos, asi como la aparicion de otros eventos como
alteraciones del suefio, trastornos de la alimentacidn, el miedo a la hipoglu-
cemia y satisfaccién con el uso de los sistemas. No se incluyeron resultados
de seguridad (30).

Respecto a los estudios observacionales, el primer estudio, una serie de
casos (post comercializacion, realizada en el Hospital de Badajoz), evalu6 el
cambio en el control glucémico del uso de una bomba de infusién con sensor
de insulina aumentada (del inglés Sensor Augmented Pump, SAP) con suspen-
sion automatica de infusion de insulina por prediccion de hipoglucemia (Mi-
niMed® 640G) al uso de MiniMed® 780G, mediante analisis antes-después.
Se incluyé una muestra de 52 pacientes jovenes y adultos (15 a 65 afios) con
experiencia en el uso de sistemas automadticos de administracion de insulina.
Se compararon las mediciones basales con el uso de MiniMed® 640G frente
a las mediciones a las 2 semanas y al mes de uso del dispositivo MiniMed®
780G. No se describieron episodios de cetoacidosis ni hipoglucemia severa
durante el periodo de seguimiento. No se describieron otros posibles EA (31).

Una segunda publicacion del mismo estudio evalud el control de la DM
a los 3 meses de uso de MiniMed® 780G frente a MiniMed® 640G, asi
como varias escalas de calidad de vida y satisfaccién relacionadas con el
control de la enfermedad. No se describieron EA severos, ni episodios de
hipoglucemia o cetoacidosis en el periodo de seguimiento (32).

Un segundo estudio observacional, una serie de casos prospectiva
postcomercializacion, con datos de vida real (del inglés Real World Data,
RWD), multicéntrico en 24 paises, y financiacién de Medtronic, evalué pa-
cientes tratados entre agosto de 2020 y julio de 2021. El objetivo fue compa-
rar los resultados de control de la glucemia en pacientes adolescentes (<15
afos) vs jovenes-adultos (>15 afios) con el uso de MiniMed® 780G al menos
durante 10 dias (33). La muestra se dividi6 en 3 cohortes:

1.Resultados en pacientes con més de 10 dias de uso del sistema, com-
parando los grupos de edad.

2.Resultados en pacientes con seguimiento mas de 6 meses.

3.Resultados comparacion antes-después.

29 NUEVA GENERACION DE SISTEMA HIBRIDO DE BUCLE CERRADO PARA INYECCION DE INSULINA



El andlisis se estratific en ambos grupos de edad. Se analizaron datos
de 12.870 pacientes, de los cuales 3.211 pacientes (27%) tenian 15 afios o
menos y 8.874 (73%) més de 15 aiios. El tiempo medio de seguimiento fue
de 112d{as=69. No se describieron EA (33).

El tercer estudio observacional, del mismo equipo de trabajo que
Arrieta 2022 (33), analiz6 retrospectivamente sujetos que habian iniciado
tratamiento con MiniMed® 780G, entre agosto de 2020 a marzo de 2021.
Se incluyeron sujetos procedentes de 9 paises. En total se analizaron 4.120
pacientes que hubiesen utilizado el sistema al menos durante 10 dias, y se
evalud su evolucion, ademas de un andlisis antes-después de una subcohor-
te de 812 sujetos. El seguimiento medio fue de 54dias+32. No se mencionan
EA asociados (34).

Un cuarto estudio observacional, de cohortes retrospectivo, evalué el
uso de MiniMed® 780G en poblacién infantil y adolescente compardandolo
con MiniMed® 670G. Se analizaron los resultados tras 6 meses de uso de
los dispositivos. La cohorte de MiniMed® 670G comprendié a pacientes
que iniciaron su uso entre febrero de 2019 y septiembre de 2020, y la cohor-
te de MiniMed® 780G comprendio a pacientes que iniciaron su uso desde
octubre de 2020 a abril de 2021. Se incluyeron 44 pacientes, 20 en el grupo
MiniMed® 670G y 24 en el grupo MiniMed® 780G. El estudio evalu6 la
efectividad del sistema. No se menciona la presencia de EA (35).

Un quinto estudio observacional, de cohortes retrospectivo, compa-
r6 MiniMed® 780G frente a Tandem t:slim X2 Control IQ™ (Tandem
Diabetes Care, California, EEUU), otro sistema hibrido de asa cerrada.
Ambos dispositivos se analizaron en modo automaético. Se incluyeron 90
pacientes (5 a 65 afios), 51 tratados con MiniMed® 780G y 39 tratados con
Tandem. Tras un seguimiento de un mes de uso de ambos dispositivos, se
evalué el rendimiento de ambos dispositivos. Se excluyeron del andlisis
aquellos pacientes que no completaron 1 mes de seguimiento. No se eva-
lué la aparicion de EA (36).

En general, la evidencia muestra que el uso de MiniMed® 780G es
seguro, sin diferencias significativas respecto a sistemas previos.

En marzo de 2021, la empresa Medtronic Iberica S.A., Espaiia, co-
municé a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) que las bombas de insulina MiniMed® 780G con la version de
software 6.5, podrian presentar errores después de administrar un bolus
grande a velocidad rdpida en determinadas condiciones (37). De acuerdo a
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la informacién, en los 2 minutos siguientes a la finalizacién de la adminis-
tracién del bolus, la bomba inicia el error de bomba seguido de la alarma
de error de bomba. Al borrar los errores, la bomba se reinicia e indica que
la insulina activa se ha borrado. Dado que la insulina activa mostrara 0,0
unidades, si al reanudar el funcionamiento en modo manual, el usuario no
conoce la cantidad de insulina activa y administra un bolus adicional, existe
el riesgo de que se produzca un exceso de administracion de insulina, lo
que podria provocar una hipoglucemia grave (37). Se ha enviado una nota
de aviso a los pacientes sobre cémo proceder en dicha circunstancia, inclu-
yendo la comprobacién del gréfico o el historial para saber cudnta insulina
se administrd antes del error, y la consulta con el equipo médico para pla-
nificar los bolus activos.

Recientemente, la empresa Medtronic Iberica S.A., Espafia realiz6
una nueva comunicacién a la AEMPS informando sobre la necesidad de
configurar y guardar los indices basales, asi como de verificar otros ajustes
necesarios, en las bombas de insulina MiniMed™ de la serie 600 y 700,
fabricadas por Medtronic MiniMed, EEUU, antes de empezar a utilizarlas.
Indicando que si no se introduce o no se guarda el indice basal antes de em-
pezar a utilizar la bomba, podria producirse un suministro insuficiente de
insulina basal, lo cual podria provocar una hiperglucemia grave, con riesgo
de desembocar en una cetoacidosis diabética de riesgo vital (38).
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6. Eficacia/Efectividad

Los resultados de efectividad evaluados incluyen medidas de con-
trol glucémico:

- Media de glucemia diaria.

- Media de hemoglobina glicada (HbAC1) estimada con el indicador de
control de glucosa (del inglés Glucose Management Indicator, GMI).

- Tiempo en rango de control (del inglés Time in Range, TIR) (70 a
180 mg/dL).

- Tiempo en hipoglucemia por debajo del rango (del inglés Time Below
Range, TBR) <70mg/dL y <54mg/dL.

- Tiempo de hiperglucemia por encima de rango (del inglés Time Above
Range, TAR) >180mg/dL y >250mg/dL.

- Tiempo de uso del dispositivo en modo automatico.

De acuerdo a los consensos, se considera un buen control glucémico:

Tiempo en el rango (TIR) (70-180 mg/dl) > 70%

Tiempo por debajo del rango (TBR) (<70 mg/dl) < 4%

- TBR (<54 mg/dl) < 1%

Tiempo por encima del rango (TAR) (>180 mg/dl) <25%

TAR (>250 mg/dl) <1%.

Los resultados de efectividad evaluados también incluyeron los PROs
medidos mediante distintas escalas y encuestas:

- Escala de evaluacién de la angustia en el manejo de la diabetes (del

inglés Diabetes Distress Scale, DDS). Escala con 17 items que a ma-
yor puntuacion indica mayor angustia o estrés en el manejo de la DM,
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una puntuacién media de 2,0 a 2,9 debe considerarse “estrés modera-
do”, y una puntuacién media superior a 3,0 “estrés alto”.

- Escala de confianza en la glucemia (del inglés Hypoglycemia
Confidence Scale, HCS). Una escala de 9 items que examina el gra-
do en que las personas con diabetes se sienten capaces, seguras y c6-
modas con respecto a su capacidad para mantenerse a salvo de los
problemas relacionados con la hipoglucemia, respondiendo a 8 situa-
ciones (por ejemplo, al conducir, al hacer ejercicio). Las puntuaciones
mas altas indican una mayor confianza.

- Cuestionario de satisfaccion con el control de la glucosa (del inglés
Glucose Monitoring Satisfaction Survey, GMSS). Instrumento con 15
items que a mayor puntuacion indican mayor satisfaccion.

- Evaluacion de la actitud ante la tecnologia, evaluada con una encues-
ta de 5 items en la que puntuaciones mds altas indicaban actitudes
mads positivas hacia los dispositivos y la tecnologia.

- Cuestionario de Satisfaccion con el Tratamiento de la Diabetes (del
inglés Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire, DTSQ). Una
medida de 14 items para los padres y de 12 items para nifios. Todos los
items se valoran de 0 (muy insatisfecho) a 6 (muy satisfecho), y el rango
de la puntuacion total es de 0 a 84 (para los padres) y de 0 a 72 (para
los hijos). Las puntuaciones mads altas indican una mayor satisfaccion.

- Las subescalas de estado del DTSQ (del inglés Diabetes Treatment
Satisfaction Questionnaire status, DTSQs) y el cambio del DTSQ (del
inglés Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire change, DTSQc).
El instrumento es apropiado para comparar los niveles de satisfaccién
entre pacientes sometidos a diferentes regimenes en el tratamiento. El
DTSAQ tiene entre 6 y 10 items dependiendo de la edad del encuestado,
con una puntuacién de 0 a 6 para el DTSQs y de - 3 a 3 para el DTSQc,
donde la puntuacién mds alta indica mayor satisfaccion.

- Cuestionario de Tecnologia de la Diabetes (del inglés Diabetes
Technology Questionnaire, DTQ). El instrumento incluye una medida
de 30 items que evalia el impacto y la satisfaccioén de la tecnologia. Cada
item se puntda en una escala de 5 puntos: De 1 (muy problemético) a 5
(nada problematico) para la subescala actual; y para la subescala de cam-
bio de 1 (mucho peor) a 5 (mucho mejor). Se calcula la puntuaciéon media.
Las puntuaciones mds altas indican una actitud o cambio mds positivo.
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Indice de Calidad del Suefio de Pittsburgh (del inglés Pittsburgh Sleep
Quality Index, PSQI). Cuestionario validado de 19 items para evaluar
la calidad y cantidad subjetiva del suefio. E1 PSQI genera 7 dominios
para la calidad subjetiva del suefio, la latencia del suefio, la duracién
del sueiio, la eficiencia del suefio, las alteraciones del suefio, la medi-
cacion del suefio y la disfuncion diurna, con una puntuacién de cada
componente que va de 0 a 3, y que se suma para producir una puntua-
cion global. Una puntuacién global > 5 sugiere que se trata de un “mal
durmiente” con importantes quejas de suefio.

Indice de Bienestar de la OMS-5 (delinglés WHO-5 Well-Being Index,
WHO-5). Un cuestionario de 5 items que evalda la salud psicoldgica
general en una escala de Likert de 6 puntos, de 0 (= no presente) a
5 (= constantemente presente). Las puntuaciones se suman, con una
puntuacién bruta que va de 0 a 25. A continuacién, las puntuaciones
se transforman a 0-100 multiplicando por 4. Las puntuaciones mas
altas significan mayor bienestar.

Encuesta de Miedo a la Hipoglucemia-1I (del inglés Hypoglucemia
fear Survey, HFS-II). Cuestionario de 33 items con dos subescalas
que miden 1) los comportamientos para evitar la hipoglucemia y sus
consecuencias negativas y 2) las preocupaciones por la hipoglucemia
y sus consecuencias negativas. Las respuestas se realizan en una esca-
la de Likert de 5 puntos donde 0 = nunca y 4 = siempre. Las puntua-
ciones mds altas indican un mayor temor a la hipoglucemia.

Cuestionario de experiencia en la monitorizacién de la glucosa (del
inglés Glucose Monitoring Experience Questionnaire, GMEQ). He-
rramienta para evaluar la satisfacciéon con el sistema de monitoriza-
cion de la glucosa mediante 23 preguntas y respuestas en una escala
de Likert de 5 puntos, e incluye 3 subescalas (efectividad, convenien-
cia e incomodidad). Mayores puntuaciones indican mds satisfaccion.

Puntuaciones de Gold y Clarke para analizar el conocimiento de la
hipoglucemia. La puntuacién Gold evalda el conocimiento de la hi-
poglucemia con una tnica pregunta que el paciente tiene que valorar
del 1 al 7; la puntuacion Clarke estd formada por 8 preguntas, con
diferentes respuestas posibles. En ambos casos, una puntuacién >3
refleja un pobre conocimiento.

Cuestionario para evaluar la calidad de vida en diabetes (del inglés
Diabetes Quality of Life, DQoL). Cuestionario de 42 preguntas, agru-
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padas en 4 subescalas (satisfaccién del paciente, impacto generado
por la diabetes, preocupacion por la diabetes y preocupacion social),
con 5 respuestas posibles, y las puntuaciones mas altas indican una
peor calidad de vida.

- Satisfaccion con el tratamiento de la diabetes (del inglés Diabetes
Satisfaction with the Treatment, DST): 8 items, con una escala de 0
a 6,y las puntuaciones més altas representan una mayor satisfaccion
con el tratamiento de la diabetes.

El primer estudio (ensayo clinico abierto, de pruebas de concepto con
un prototipo de MiniMed® 780G, con andlisis de una muestra de 12 pacien-
tes adultos y un seguimiento de 4 semanas), comparé las mediciones basales
que se obtuvieron durante una semana con el uso del dispositivo en modo
manual frente al dispositivo en modo automatico (22).

El tiempo en modo automdtico al final del seguimiento fue del
99,98%. La media de glucosa del sensor fue menor en el grupo del pro-
totipo (123,0mg/dL [IC95%: 119,3 a 129,6] vs 143,5 mg/dL [135,8 a 154,5];
p=0,002). Se observé una mejora en el TIR con el prototipo de MiniMed®
780G activo frente al estado basal (85,3% [IC95%: 79,4 a 88,4] vs 75,0%
[IC95%: 66, 6 a 83.7]; p=0,003), aunque aumentd el TAR<70 (4,4% [1C95%:
3,3a6,1] vs 3,0% [1,8 a 3,8]; p=0,020). También se consulto a los pacientes
con la satisfaccion respecto al uso del dispositivo, la mayoria refirieron estar
satisfechos con el uso del mismo (22).

Un segundo estudio (NCT02776696), un ensayo clinico abierto, de
pruebas de concepto del prototipo de MiniMed® 780G, comparando el
uso del dispositivo en modo manual y en modo automaético, incluyendo una
muestra de 12 pacientes adolescentes y adultos (edad 14 a 40 afios) con ex-
periencia previa en el uso de bomba de insulina y padncreas artificial. Se
analiz6 el control glucémico tras un seguimiento de 3 semanas. Se incluy6
un subanalisis de los cambios por el dia (de las 6 de la mafiana a mediano-
che) y por la noche (desde medianoche hasta las 6 de la mafana) (23).

En la evaluacién de la eficacia del sistema, se observd un porcentaje de
uso en modo automatico en el 93,3%=+4,7 del tiempo. La glucemia media en
sangre fue de 149,6mg/dl+17 en modo manual (basal) frente a 146mg/d1+10,7
en el modo automético (fin de estudio) (p=0,72). Se evidenciaron mejoras
en el TIR del 68,4%+10,6 en modo manual, frente al 74,0%+6,1 con el dis-
positivo en modo automadtico (p=0,06). El tiempo en hipoglucemia TBR<70
se redujo del 4,0%=3,5 en modo manual al 2,6%+1,9 en modo automatico
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(p=0,22), y el tiempo en hiperglucemia TAR>180 del 27,6%+12 en modo ma-
nual frente al 23,4%+6,8 en modo automético (p=0,27). Durante la noche,
la glucemia media en sangre pasé del 150,7 mg/dI+27,1 en modo manual a
139,1mg/d1+11,7 en el modo automatico (p=0,15). Por la noche, la mejora en
el TIR fue atin mayor, del 64,6%=+17,4 en modo manual se pasé al 80,7%+7,8
en modo automdtico (p=0,007), mientras que el tiempo en hipoglucemia
TBR<70 se redujo del 4,7%=4,7 en modo manual al 2,5%+2,3 en modo au-
tomaético (p=0,15), y el tiempo en hiperglucemia TAR>180 del 30,7%+20,7
manual al 16,8%=7,6 en modo automatico (p=0,035) (23).

El tercer estudio (NCT03959423), otro ensayo clinico abierto de prue-
bas de concepto del prototipo de MiniMed® 780G comparando en modo
manual frente al automatico. Los 157 pacientes (14 afios hasta 75 afios), con
experiencia previa en sistemas autométicos de bomba de insulina de al me-
nos 6 meses, fueron seguidos desde al menos 14 dias del inicio del uso del
dispositivo hasta 90 dias. También se realiz6 un subandlisis de los cambios
por el dia (de las 6 de la mafana a medianoche) y por la noche (desde me-
dianoche hasta las 6 de la mafiana) (1).

El uso del modo automatico se mantuvo en torno al 94%=+5.4 del tiem-
po. Respecto al control de la glucemia, la media de glucosa de sensor se re-
dujo de 153mg/dL+16 a 148mg/dL+10, y la media de HbAC1 (% GMI) pasé
de 7,5%=0,8 a 7,0%=0,5. Se observé una mejora en el TIR de 68,8%+10,5 a
74,5%+6,9, mejorando particularmente en el periodo nocturno 71,2%=+13,6
a 81,5%=9,5, frente al diurno 68,0%+10,8 a 72,1%+7,7. EI TBR y TAR tam-
bién se redujeron. El porcentaje de pacientes con HbAC1 rango de control
(GMI<7%) pas6 de 28,7% a 46,5%, y el porcentaje de pacientes con TIR en
rango de control >70% del tiempo pasé de 45,2% al 69,4% (1).

El cuarto estudio (NCT03755479), ensayo clinico abierto, de un solo
brazo, con 34 pacientes (7 a 17 afios), comparando tras 12 semanas de segui-
miento el control glucémico con MiniMed® 780G frente al tratamiento ba-
sal mediante inyeccion de insulina periddica+MCG. Se evalud la seguridad,
eficacia (mejora de los parametros de control de la glucemia) y satisfaccion
de los pacientes/cuidadores con el uso del dispositivo mediante la escala
DTSQ (24, 25).

Al final del estudio el 91,2%=4,6 de los pacientes utilizaban el sistema
automatico. La media de glucosa de sensor se redujo de 198mg/dL+38 basal
a 138mg/dL+12 tras 12 semanas utilizando MiniMed® 780G, la media de
HbACL1 (%GMI) paso de 8,6%=1,7 basal a 6,5%=0,7 a las 12 semanas. El
TIR aument6 del 42,1%=18,7 a 78,8%=6,1 (p=0,001). Se redujo el TBR<70
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de 2,4%+2,1 basal a 2,3%=1,2 a las 12 semanas (p=0,624) y el TBR<54 de
0,8%=0,7 basal a 0,5%=0,4 a las 12 semanas (p=0,008). E1 TAR>180 tam-
bién se redujo de 28,1%+9,7 basal a 13,4%=+5,1 a las 12 semanas (p=0,001) y
el TAR>250 se redujo de 26.6%=16,2 basal a 5,0%+2,2 (p=0,001). E1 79%
de los pacientes lograron alcanzar HbAC1 en rango de control (GMI<7%)
a las 12 semanas, y el 74% lograron TIR en rango de control (>70% del
tiempo) al final del seguimiento (24, 25).

La evaluacion de la satisfaccion de los pacientes en el manejo de la
diabetes con el cuestionario DTSQ evidencié una mejora de la puntuacion
de 3,6+0,6 basal hasta 4,6+0,8 al final del estudio (p=0,001) en los pacientes,
y 3,5+0,6 basal hasta 4,8+0,9 al final del estudio (p=0,001) en los padres/
cuidadores (24, 25).

Respecto a los ECA, el primero de ellos, el estudio FLAIR
(NCT03040414), de disefio cruzado, compard el desempeiio de MiniMed®
780G respecto a MiniMed® 670G, en una muestra de 126 adolescentes y
jovenes (14 a 29 afios) tras 12 semanas. Se observé que la mediana de tiem-
po de uso de MiniMed® 670G fue del 75% (rango intercuartilico, RIQ:
64 a 83) y de MiniMed® 780G del 86% (RIQ: 77 a 91). La glucemia me-
dia fue 173mg/dL+19 basal frente a 166mg/dL+13 con MiniMed® 670G y
159mg/dL+13 MiniMed® 780G (diferencia de medias entre dispositivos:
-7,0mg/dL 1C95%: -10,4 a -3,6; p<0,001). La HbAlc media se redujo de
7.9%=0,7 basal a 7,6%=0,6 con MiniMed® 670G y 7,4%+0,8 MiniMed®
780G (diferencia de medias entre dispositivos: -0,2% [C95%: -0,39 a -0,01;
p=0,026). El TIR global pasé de 57%=12 basal a 63%=8 con MiniMed®
670G y 67%+x8 MiniMed® 780G (diferencia de medias entre dispositivos:
4% 1C95%: 1,9 a 6,1; p<0,001). E1 TBR<70 global pasé de 2,3%=1,8 basal a
2,1%+1,4 con MiniMed® 670G y 2,1%=1,2 MiniMed® 780G (diferencia de
medias entre dispositivos: 0% 1C95%: -0,34 a 0,34; p=1,00). El TBR<54 glo-
bal fue 0,46%+0,42, manteniéndose en 0,50%=0,35 con MiniMed® 670G
y 0,44%+0,33 con MiniMed® 780G (diferencia de medias entre dispositi-
vos: -0,06% 1C95%: -0,11 a -0,02; p=0<0,001). E1 TAR>180 global pasé de
41%=+13 basal a 34%+8 con MiniMed® 670G y 31%=+8 MiniMed® 780G
(diferencia de medias entre dispositivos: -3% 1C95%: -5,1 a -0,9; p<0,01),
mientras que el TAR>250 global pas6 de 13%=8 basal a 10%+6 con Mini-
Med® 670G y 9%=5 MiniMed® 780G (diferencia de medias entre disposi-
tivos: -1% I1C95%: -13,63 a 11,63; p=0,877). El TAR>180 matinal (6 a 12 h)
fue 42%=13 basal, reduciéndose a 37%=+9 con MiniMed® 670G y 34%=+9
con MiniMed® 780G (diferencia de medias entre dispositivos: -3,0%
1C95%: -3,97 a -2,04; p<0,001). La proporcion de pacientes con HbAle <7%
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aumento del 4% hasta 13% en el grupo MiniMed® 670G y 24% en el grupo
MiniMed® 780G (OR:2,22 IC95%: 1,10 a 4,51; p=0,023) (26).

Una segunda publicacién del mismo ECA (FLAIR) evalud los resul-
tados reportados por pacientes (PRO) de la misma muestra de 113 pacien-
tes comparando MiniMed® 670G con MiniMed® 780G (27). Se evaluf la
escala DDS, la escala HCS, la escala GMSS y una encuesta de actitud ante
la tecnologia. Asi mismo se evaluaron indicadores de control glucémico tras
mas de 84 dias de uso de ambos dispositivos (27).

No se observaron diferencias en la media de puntuacién de la escala
DDS (1,62+0,71 MiniMed® 670G vs 1,65+0,68 MiniMed® 780G al final del
primer periodo de 12 semanas de tratamiento y 1,55+0,56 MiniMed® 670G
vs 1,63+0,82 MiniMed®® 780G al final del segundo periodo tras cruce de
intervenciones; p=0,36), ni sus subescalas (27).

Se observaron diferencias significativas en la media de puntuacién
de la escala GMSS (2,63+0,58 MiniMed® 670G vs 2,89+0,54 MiniMed®
780G al final del primer periodo de 12 semanas de tratamiento y 2,67+0,69
MiniMed® 670G vs 2,70+0,54 MiniMed® 780G al final del segundo perio-
do tras cruce de intervenciones; p=0,003), particularmente en las subesca-
las emocional y de comportamiento (27).

No se observaron diferencias en la media de puntuaciéon de la HCS
(3,52+0,56 MiniMed® 670G vs 3,51+0,39 MiniMed® 780G al final del pri-
mer periodo de 12 semanas de tratamiento y 3,53+0,39 MiniMed® 670G
vs 3,57+0,45 MiniMed® 780G al final del segundo periodo tras cruce de
intervenciones; p=0,75), ni en la encuesta de actitud frente a la tecnologia
(22,33£3,00 MiniMed® 670G vs 22,40+3,10 MiniMed® 780G al final del
primer periodo de 12 semanas de tratamiento y 22,11+3,68 MiniMed®
670G vs 22,71+£2,77 MiniMed® 780G al final del segundo periodo tras cru-
ce de intervenciones; p=0,29) (27).

En resumen, en este ensayo, hubo dos subescalas de satisfaccion en el
control de la glucosa medido con la GMSS que cambiaron y mostraron la
superioridad del MiniMed® 780G: la carga emocional y la carga conduc-
tual (p<0,01). Ninguno de los otros PROs cambi¢ significativamente (27).

Una tercera publicaciéon del mismo ECA (FLAIR), comparan-
do MiniMed® 670G con MiniMed® 780G, evalud el control glucémi-
co durante el periodo posprandial. La glucemia media posprandial se
redujo de 185mg/dL=+ 27 basal a 180mg/dL+19 con MiniMed® 670G y
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177mg/dL+20 con MiniMed® 780G (diferencia de medias entre dispo-
sitivos: -3% 1C95%: -8,11 a 2,11; p=0,10). La HbAlc media se redujo de
7,9%+0,7 basal a 7,6%=0,6 con MiniMed® 670G y 7,4%=0,8 con Mini-
Med® 780G (diferencia de medias entre dispositivos: -0,2% 1C95%: 0,39 a
-0,01; p=0,026). EI TIR fue de 53%=+11 con MiniMed® 670G y 54%=+11 con
MiniMed® 780G (diferencia de medias: 1% 1C95%: -1,88 a 3,88; p=0,12),
el TBR<70 fue 2,1%=1,4 con MiniMed® 670G y 2,1%=1,5 con Mini-
Med® 780G (diferencia de Medias: 0% [1C95%: -0,38 a 0,38; p=0,48), el
TBR<54 fue 0,49%=0,39 con MiniMed® 670G y 0,46%=0,34 con Mini-
Med® 780G (diferencia de medias: -0,03% 1C95%:-0,13 a 0,07; p=0,13),
el TAR>180 fue 45%=+11 con MiniMed® 670G y 44%=+12 con Mini-
Med® 780G (diferencia de medias: -1% [C95%: -4,01 a 2,01; p=0,12), y
el TAR>250 fue 15%=9 con MiniMed® 670G y 14%=9 con MiniMed®
780G (diferencia de medias: -1% IC95%: -3.36 a 1.36; p=0,05) (28).

El segundo ECA (NCT04073576), de disefio cruzado, comparando el
desempefio de un prototipo de MiniMed® 780G en modo automatico res-
pecto a su uso en formato de bomba de insulina con predictor y alerta de
hipoglucemia en una muestra de 59 participantes durante 4 semanas, eviden-
cié un tiempo de uso del dispositivo en modo automatico del 96,4%=+4,0 del
tiempo. La glucemia media se redujo en un 9,5%=1,1 en el grupo control con
MiniMed® 780G en modo manual frente al 8,5% +0,7 en el grupo interven-
ciéon con MiniMed® 780G en modo automatico (diferencia de medias: -1%
1C95%: -1,33 a-0,67; p<0,001). E1 TIR fue del 57,9%=11,7 en el grupo manual
frente al 70,4%=8,1 en el modo automatico (diferencia de medias: 12,5%
1C95%: 8,87 a 16,13; p<0,001); estas diferencias fueron atiin mayores durante
la noche, en el que el TIR fue de 62,0%=15,0 en el grupo manual frente al
80,8%=10,4 en el modo automatico (diferencia de medias: 18,8% 1C95%:
14,14 a 23,46; p<0,001), respecto al TIR diurno, que fue el 56,5%=+12,1 en
el grupo manual frente al 66,8%=9,9 en el modo automatico (diferencia de
medias: 10,4% 1C95%: 6,29 a 14,31; p<0,001). La proporcioén de sujetos que
lograron mantenerse >70% en TIR fue del 15% en el grupo manual frente al
51% en el grupo automaético (OR: 5,75 1C95%: 2,40 a 13,78; p<0,001). Respec-
to al resto de parametros de control, el TBR<70 fue del 2,5%=+1,6 en el grupo
manual frente al 2,1%+1,4 en el modo automadtico (diferencia de medias:
0,4%; 1C95%: -0,94 a 0,14; p=0,32), el TBR<57 fue del 0,5%=+0,5 en el grupo
manual frente al 0,5%=0,5 en el modo automatico (diferencia de medias:
-0,1% 1C95%: -0,28 a 0,08; p=0,25), y el TAR>180 supuso el 39,6%=+12,1 en
el grupo manual frente al 27,5%=8,1en el modo automatico (diferencia de
medias: -12.1% IC95%: -15,82 a -8,38; p<0,001). Si el objetivo de glucemia
que se establecia en el sensor era més estricto (5,6mmol/L o 100 mg/dl frente
a 6,7mmol/L o 120 mg/dL) el porcentaje de TIR resulté ain mayor (29).
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Otra publicacion del mismo ECA evalu6 el impacto en la calidad de
vida del uso de los dispositivos, asi como la aparicion de otros eventos como
alteraciones del suefio, trastornos de la alimentacidn, el miedo a la hipoglu-
cemia y satisfaccion con el uso de los sistemas mediante los cuestionarios
DTSQ, PSQI, WHO-5, la escala HCS y el cuestionario HFS-II.

Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos
en la escala DTSQs en poblacién adulta (27,9+0,7 manual vs 30,9+0,7 auto-
matico; p=0,004), asi como en la escala DTSQc en poblacién adulta (9,2+0,9
manual vs 11,7+0,8 automatico; p=0,032) y adolescente (12,1+0,8 manual vs
14,8+0,7 automatico; p=0,024), con mayores puntuaciones en el grupo inter-
vencidn, indicando una mayor satisfacciéon con el uso de MiniMed® 780G
en modo automdtico. El cambio en el DTQ fue significativamente mayor
en el grupo intervencién (3,3+0,0 manual vs 3,5+0,0 auto; p<0,001), mien-
tras que el PSQI evidencié mejores puntuaciones en el grupo intervencion
(4,8+0,3 manual vs 5,7+0,3 auto; p=0,048). No se observaron diferencias
estadisticamente significativas en el resto de escalas (30).

Respecto a los estudios observacionales, el primer estudio, una serie
de casos evaluando el cambio en el control glucémico del uso de MiniMed®
640G frente MiniMed® 780G en una muestra de 52 pacientes jévenes y
adultos (15 a 65 afios), evidenci6 al final del estudio un uso en modo auto-
matico del dispositivo en el 97%=+4 de los casos. La glucemia basal fue de
154,9mg/dL+23,2 con MiniMed® 640G frente a 133,1mg/dL+11,2 tras el
cambio a MiniMed® 780G (p=0,001) a las 2 semanas, y 135,6mg/dL+22.6
al mes (p=0,001). E1 TIR aumenté del 67,3%+13,6 a 81,9%+7,8 a las 2 sema-
nas de uso de MiniMed® 780G (p=0,001), y al 79,6%+7,9 al mes (p=0,001).
No se observaron diferencias en los TBR<70 ni TBR<54, ni a las 2 semanas
ni al mes. El TAR>180 se redujo de 29,4%+15,1 basal a 14,5%=+7,7 a las 2 se-
manas (p=0,001) y 17,3%=8,6 al mes (p=0,001); y el TAR>250 de 6,9%+7,8
basal a 1,9%=2 a las 2 semanas (p=0,001), y 2,5%=+2,4 al mes (p=0,001). Las
alarmas por hiperglucemia se redujeron de 2,8veces/dia+3,2 basal a 1,6ve-
ces/dia+1,6 a las 2 semanas (p=0,05) y 2veces/dia+1,9 al mes (p=0,054),
mientras que aumentaron las alarmas por hipoglucemia de 2,5+2,6 veces al
dia hasta 4,4+4,1 a las 2 semanas (p=0,001) y 4,1+4,5 al mes (p=0,004). M4s
del 80% de los pacientes lograron mantenerse > 70% en TIR tanto a los 2
semanas como al mes, frente al 46% basal (p=0,001) (31).

La segunda publicacion del mismo estudio evalué el control de la DM
a los 3 meses de uso de MiniMed® 780G frente a MiniMed® 640G basal,
asi como varias escalas de calidad de vida y satisfaccion relacionadas con
el control de la enfermedad incluyendo las encuestas HFS de miedo a la
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hipoglucemia, GMEQ de experiencia en la monitorizacién de la glucosa,
las puntuaciones de Gold y Clarke de conocimiento de la hipoglucemia, el
cuestionario DQoL de calidad de vida, la escala DDS de estrés relacionado
con la diabetes y el indice PSQI de calidad del suefio en adultos. Ademas se
incluyeron preguntas abiertas sobre la opinion de los pacientes respecto al
uso de MiniMed® 780G frente a MiniMed® 640G, las mejoras y defectos
encontrados, percepcién de cambios en el control de la glucemia, o poten-
ciales mejoras del sistema MiniMed® 780G (32).

Tras tres meses de seguimiento con el uso de MiniMed® 780G, el 100%
de los pacientes mantuvieron el modo automaético activo. La media de gluce-
mia se redujo de 154,9mg/dL+23,2 basal a 137,0mg/dL+13 (p<0,001). La me-
dia de HbAlc (% GMI) pasé de 7,23%+0,86 basal a 6,67%=+0,61 (p<0,001).
El TIR aumenté del 67,3%=+13,6 basal a 80,1%+7,5 (p<0,001). E1 TBR<70
se redujo de 3,4%+3,4 basal a 3,1%=+2,5 (p=0,562), el TBR<54 de 0,9%=1,2
basal a 0,7%=0,9 (p=0,127), el TAR>180 de 29,4%=15,1 basal a 16,8%=+8,4
(p<0,001) y el TAR>250 de 6,9%=+7,8 basal a 2,7%=3 (p<0,001). El porcen-
taje de pacientes con HbAlc en rango controlado (GMI<7%) paso de 46,2%
basal al 67,3% (p<0,001). El 88,5% de los pacientes lograron mantenerse
>70%, en TIR frente al 46,2% basal (p<0,001). En nimero de alarmas de
hiperglucemia se redujo de 2,8 veces/dia+3,2 basal a 1,9+1,8 (p=0,037). En
nimero de alarmas por hipoglucemia aument6 de 2,5veces/dia+2,6 basal a
3,5veces/dia+3,0 (p=0,007) (32).

El conocimiento sobre la hipoglucemia mejord, con cambios signifi-
cativos en la puntuacion de Clarke (2,49+1,9 basal vs 2,14+ 2,0 a 3 meses;
p=0,04), no asi en la puntuacién de Gold (3,5+1,7 basal vs 3,1+2,0 a 3
meses; p=0,084). Mejoraron también las puntuaciones respecto al miedo
a la hipoglucemia HFS (46+25 basal vs 37+23 a 3 meses; p=0,002), parti-
cularmente a expensas de la subescala de comportamiento (19+11 basal vs
14+10 a 3 meses; p=0,002), y en menor medida en la subescala de preocu-
pacion (26+18 basal vs 22+18 a 3 meses; p=0,072). Se observaron también
mejoras en la calidad de vida medida con el DQoL (81«21 basal vs 76+16
a 3 meses; p=0,036), la experiencia con el sensor de glucosa medido con
la puntuacién GME-Q (3,8+0,4 basal vs 4,0+0,4 a 3 meses; p=0,007), la
calidad del suefio medido con el PSQI (5,8+3,5 basal vs 6,6+3,8 a 3 meses;
p=0,047). No se observaron diferencias en el estrés relacionado con la
diabetes (DDS) ni en la satisfaccién con el tratamiento (DTS) (no espe-
cificado los valores numéricos en el estudio). En general, los pacientes
estuvieron satisfechos con el uso del dispositivo a partir de las preguntas
de respuesta abierta (32).
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El segundo estudio observacional, prospectivo postcomercializacion
con RWD, evalué los resultados de control de la glucemia en pacientes ado-
lescentes (<15 afos) vs jévenes-adultos (>15 afios) con el uso de MiniMed®
780G al menos durante 10 dias (33). La muestra se dividi6 en 3 cohortes:

1.Resultados en pacientes con més de 10 dias de uso del sistema, com-
parando los grupos de edad.

2.Resultados en pacientes con seguimiento mas de 6 meses.
3.Resultados comparacion antes-después.

El anélisis se estratificé en ambos grupos de edad. Para la cohorte 1,
se analizaron datos de 12.870 pacientes, de los cuales 3.211 pacientes (27%)
tenfan 15 afios o menos y 8.874 (73%) mas de 15 afios. El tiempo medio de
seguimiento de esta cohorte fue de 112dias+69. El tiempo de uso del dis-
positivo en modo automatico fue del 92,7%. El TIR para toda la cohorte
al final del seguimiento fue de 75,8% (73,9% en <15 afos y 76,5% en >15
anos). El TBR<70 fue bajo en ambos grupos (2,8% en <15 afios y 2,2% en
>15 afios) y el TBR<54 (0,8% 15 afios y 0,6% en >15 afios). El TIR diurno
fue del 71,1% en <15 afios y 74,6% en >15 afios, mientras que el TIR noctur-
no alcanzé el 82,2% en <15 afios y 82,1% en >15 anos (33).

Entre los pacientes <15 afios, el 69,6% alcanzaron un TIR >70% del
tiempo, y el 71,7% presenté un TBR<70 menor del 4% del tiempo. Estos ha-
llazgos fueron similares a la poblacion adulta. La dosis diaria total (DDT)
media de insulina alcanz6 las 39,0+21,2 unidades, de la cual, el 15% de la
DDT y el 25% de los bolos totales fueron bolos de autocorrecciéon. Entre
los adultos, los bolos de autocorreccion representaron el 13,5% de la DDT
y 24,6% de los bolos totales (33).

La cohorte 2 supuso el seguimiento de 790 pacientes <15 afios y 1.642
pacientes >15 afios mds de 6 meses. Se observo estabilidad entre las medi-
ciones al inicio de la intervencién y tras 6 meses. El TIR fue del 75,3% al
mes de tratamiento, manteniéndose en =73,9% tras 6 meses entre los <15
anos. Entre los >15 anos, el TIR fue del 78,1% al mes de tratamiento, man-
teniéndose =77,5% tras 6 meses (33).

La cohorte 3, realizé un anélisis ante-después del uso de MiniMed® 780G
en 2.977 pacientes, incluy6 informacion de 661 pacientes <15 afios y 2.014 ma-
yores de >15 afios. La media de glucosa de sensor en el grupo <15 afios se
redujo de 163,1mg/dL+25,6 basal a 146,4mg/dL+15,3 tras un minimo de 10
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dias utilizando MiniMed® 780G (diferencia: 16,7mg/dL+18,5). La media de
HbACI (%GMI) paso de 7,2%=0,6 a 6,8%=+0,4, el porcentaje de pacientes con
HbACI rango de control (GMI<7%) pasé de 37.8% a 72,5%, y el porcentaje
de pacientes con TIR en rango de control (>70% del tiempo) pasoé de 31,3% al
67,6%. Todas las diferencias observadas fueron significativas (p<0,001) (33).

En el grupo de >15 afios estos hallazgos fueron similares, asi la media
de glucosa de sensor se redujo de 159,6mg/dL+22,6 a 145,4mg/dL+14,8 tras
un minimo de 10 dias utilizando MiniMed® 780G. La media de HbAC1
(%GMI) paso de 7,1%=+0,5 a 6,8%=+0,4, el porcentaje de pacientes con
HbACI rango de control (GMI<7%) pas6 de 43,5% a 76,4%, y el porcen-
taje de pacientes con TIR en rango de control >70% del tiempo pasé de
39,3% al 78,3%. Estas diferencias fueron estadisticamente significativas
(p<0,001). Se observd, sin embargo, un aumento del TBR <70 de 2,6%=+2,7
t02,2%=+1,9 (33).

El tercer estudio observacional, del mismo equipo de trabajo que
Arrieta 2022 (33), analizé retrospectivamente 4.120 pacientes que habian
iniciado tratamiento con MiniMed® 780G, entre agosto de 2020 a marzo
de 2021. Se realiz6 también un analisis antes-después de una subcohorte de
812 sujetos. El seguimiento medio fue de 54dias+32 (34).

De la cohorte de 4.120 pacientes, el tiempo medio de uso del dispositi-
vo en modo automaético alcanzo el 94,1%=11,4 al final del seguimiento. Res-
pecto al control glucémico de toda la muestra, la media de glucosa de sensor
tras al menos 10 dias de seguimiento utilizando MiniMed® 780G alcanzo
144,4 mg/dL, 1a media de HbAC1 (% GMI) fue 6,8%=0,3, el porcentaje de
pacientes con HbACI rango de control (GMI<7%) alcanz6 el 79,0%, y el
porcentaje de pacientes con TIR en rango de control (>70% del tiempo)
llego6 al 77,3%. E1 TIR fue del 76,2%+9,1. El TBR<70 fue del 2,5%=+2,1 y el
TBR<54 del 0,5%+0,7. E1 TAR>180 alcanzé el 21,3%+9,4 y el TAR>250
el 4,2%=+3,9. Durante la noche el TIR fue aun mayor que durante el dia
(83,0%=+11,2 vs 73,9%=+10,0; p<0,001), mientras que el TBR<70 y el TBR
<54 se redujeron durante la noche respecto al dia (TBR<70: 1,8%+2,4 vs
2,8%+2,3 y TBR<54: 0,4%+0,8 vs 0,6%=0,8; p<0,001) (34).

En la muestra de 812 sujetos con informacién antes-después, la media
de glucosa de sensor se redujo de 162,2mg/dL+23,1 basal a 146,5mg/dL.+14,9
al final del seguimiento (p<0,001), la media de HbAC1 (%GMI) paso de
7,2%+0,526,8%+0,4 (p<0,001). EITIR aument6 del 63,4%=+14,3a75,5%=9,6
(p<0,001). Se redujo el TBR<70 de 2,6%=+2,6 basal a 2,2%=+2,0 (p<0,001) y
el TBR<54 de 0,6%=0,9 basal a 0,5%+0,6 (p=0,0005). E1 TAR>180 se redu-
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jo de 34,0%=15,3 basal a 22,3%=9,9 (p<0,001) y el TAR>250 de 8,4%+7,9
basal a 4,2%+4,2 (p<0,001). El porcentaje de pacientes con HbAC1 rango
de control (GMI<7%) pasé de 37,6% a 75,2% (p<0,001), y el porcentaje
de pacientes con TIR en rango de control (>70% del tiempo) del 34,6% al
74,9% (p<0,001) (34).

El cuarto estudio observacional, de cohortes retrospectivo, evaluando
el uso de MiniMed® 780G en poblacion infantil y adolescente en compara-
cién con MiniMed® 670G tras 6 meses de uso de los dispositivos evidenci6
que la mediana de tiempo de uso del dispositivo en modo automético fue
mayor en el grupo MiniMed® 780G frente al MiniMed® 670G (96% vs
90%; p=0,01), reduciéndose de forma significativa la necesidad de calibra-
ciones en el grupo de MiniMed® 780G. Los resultados principales analiza-
dos fueron la mediana de HbAC1, que alcanzé el 7,7% (RIQ: 7,3 a 8,3) en el
grupo MiniMed® 670G, reduciéndose un -0,1% (RIQ: -0,7 a 0,3) respecto
a los valores basales, frente al 7,1% (RIQ: 6,8 a 7,6) del grupo MiniMed®
780G, con una reduccion de -0,5% (RIQ: -1,4 a -0,1) (p=0,02). La media-
na del TIR alcanz6 el 69% (RIQ: 63 a 71) en el grupo MiniMed® 670G,
con un aumento del 7% (RIQ: -2 a 19) respecto a las mediciones basales,
frente al 72% (RIQ: 65 a 82) en el grupo MiniMed® 780G, con un incre-
mento final del 14% (RIQ: 7 a 26) (p=0,04). El porcentaje de pacientes con
TIR >70% alcanz6 el 25% de MiniMed® 670G frente al 54% en el grupo
MiniMed® 780G (p=0,04). Otros resultados de control de glucemia tras 6
meses de tratamiento evidenciaron que la mediana de glucemia del sensor
fue de 161mg/dL (RIQ: 152 a 164) en el grupo MiniMed® 670G frente a
158mg/dL (RIQ: 141 a 162) en el grupo MiniMed® 780G; el TBR<70 fue del
1% (RIQ: 0 a 3) en el grupo MiniMed® 670G frente al 1% (RIQ: 0 a 2) en
el grupo MiniMed® 780G; el TBR<54 fue del 0% (RIQ: 0 a 1) en el grupo
MiniMed® 670G frente al 0% (RIQ: 0 a 0) en el grupo MiniMed® 780G; el
TAR>180 fue del 30% (RIQ: 27 a 36) en el grupo MiniMed® 670G frente
al 28% (RIQ: 16 a 34) en el grupo MiniMed® 780G; y el TAR>250 fue del
7% (RIQ: 3 a 10) en el grupo MiniMed® 670G frente al 6% (RIQ: 1a9)en
el grupo MiniMed® 780G (35).

El quinto estudio observacional, de cohortes retrospectivo comparan-
do MiniMed® 780G frente a Tandem en modo automaético, evidencio que el
tiempo medio de uso del dispositivo aumenté en un 2,23% (IC95%: -1,74 a
6,19) en el grupo MiniMed® 780G frente al 1,72% (1C95%: -5,03 a 8,47) en
el grupo Tandem (diferencia de medias: -0,5% 1C95%: -7,8 a 6,8; p=0,891).
La glucemia media se redujo en -31,0mg/dL (IC95%: -41,3 a -20,6) en el
grupo MiniMed® 780G frente a -7,Img/dL (IC95%: -14,9 a 0,7) en el gru-
po Tandem (diferencia de medias: 23,9mg/dL 1C95%:10,7 a 37,0; p<0,001).
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El TIR aument6 un 19,1% (IC95%: 14,3 a 23,9) en el grupo MiniMed®
780G frente al 9,8% (IC95%: 5,9 a 13,7) en el grupo Tandem (diferencia
de medias: -9,3% 1C95%: -15,5 a -3,1; p=0,004). El TBR<70 aumenté un
0,37% (IC95%: -0,21 a 0,94) en el grupo MiniMed® 780G frente a una
reduccion de -0,68% (1C95%: -1,23 a -0,12) en el grupo Tandem (diferencia
de medias: -1,0% 1C95%: -1,8 a -0,3; p=0,010) y el TBR <54 se redujo un
-0,08% (IC95%:-0,28 a 0,12) en el grupo MiniMed® 780G frente al -0,27%
(IC95%: -0,63 a 0,09) en el grupo Tandem (diferencia de medias: -0,2%
1C95%: -0,6 a 0,2; p=0,316). E1 TAR>180 se redujo un -7,3% (1C95%: -10,6
a-4,1) en el grupo MiniMed® 780G frente al -3,8% (IC95%: -6,7 a -1,0) en
el grupo Tandem (diferencia de medias: 3,5% 1C95%: -0,8 a 7,8; p=0,109)
y el TAR>250 se redujo un -9,9% (IC95%: -13,9 a -5,9) en el grupo Mini-
Med® 780G frente al -5,3% (IC95%: -8,5 a -2,1) en el grupo Tandem (dife-
rencia de medias: 4,6% [C95%: -0,5 a 9,8; p=0,079) (36).

En resumen, los resultados de eficacia de MiniMed® 780G frente a los
sistemas comparados evidenciaron mejor capacidad de control de la gluce-
mia en rangos Optimos, especialmente con aumentos del TIR y mejoras en
los TAR>180 y >250 respecto al uso de sistemas manuales, sin riesgos des-
tacables de hipoglucemia. La evaluacion de la calidad de vida y otros PROs
de manejo de la enfermedad también mostraron mejores resultados frente
a sistemas manuales.
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7 Evaluacidon economica

Se han identificado dos estudios de evaluacién econémica basados en
modelos, que evaldan el coste-efectividad de MiniMed® 780G en el trata-
miento de la DM tipo 1 (20, 21).

Los modelos evaluados incluyeron como desenlaces de interés la espe-
ranza de vida, la calidad de vida expresada en afios de vida ganados ajus-
tados por calidad (AVAC), incidencia y tiempo a la aparicién de complica-
ciones, costes directos relacionados con la aparicion de complicaciones, y
costes indirectos relacionados con pérdida de la productividad laboral, asi
como el ratio coste-efectividad incremental (RCEI) de MiniMed® 780G
frente al comparador (20, 21).

El primer estudio, realizado en Suecia en 2021, comparé MiniMed®
780G con un sistema de monitorizacién continua de glucosa intermitente o
tipo flash (MCG-i), mas autoadministracién de multiples dosis de insulina
(MDI) o infusién subcutdnea continua de insulina (ISCI) (20).

El estudio tom¢ un horizonte temporal de toda una vida, y la perspec-
tiva de la sociedad. Los costes anuales (actualizados a 2022) atribuidos a
MiniMed® 780G fueron 75.664,75 coronas suecas (SEK) (5.581,88 €) frente
29.971,05 SEK (2.211 €) del sistema MCG-i con MDI o ISCI (20).

Se estimé un aumento en la esperanza de vida de 0,16 afios y de la cali-
dad de vida de 1,95 AVAC:s en el grupo MiniMed® 780G respecto al grupo
MCG-i. Estas estimaciones se basaron en una reduccién en la incidencia de
complicaciones, y un aumento del tiempo para la aparicién de las mismas,
junto a una reduccién del miedo a la aparicién de episodios de hipogluce-
mia, en el grupo MiniMed® 780G (20).

El coste de MiniMed® 780G para toda la vida fue 838.285 SEK
(61.841,31€) mas que la terapia con MCG-i, atribuido a los costes de
adquisicion iniciales de MiniMed® 780G, junto con una mayor super-
vivencia de los pacientes de dicho grupo. No obstante, se estimd una
reduccién en los costes de manejo de las complicaciones (e.j 36.704 SEK
(2.707,70 €) ahorrados en el manejo de complicaciones diabéticas) o
menores costes indirectos por pérdida de productividad (110.877 SEK
(179,538 €) ahorrados) (20).
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Se observé una mayor ganancia en la calidad de vida con MiniMed®
780G frente a la terapia con MCG-i, a expensas de un mayor coste. El RCEI
fue de 373.000 SEK/AVAC ganado (27.568,31 €/ AVAC). MiniMed® 780G
se consider6 una alternativa coste-efectiva para un valor umbral de disposi-
cién a pagar (DAP) de 500.000 SEK/AVAC (~40.000 €/ AVAC) (20).

El segundo estudio se llevo a cabo en Grecia en 2021, con un horizonte
temporal de toda la vida y la perspectiva de la sociedad (21). Se compard
MiniMed® 780G con dos alternativas terapéuticas:

1. Dispositivo SAP con suspensién automatica de infusién de insulina
por prediccién de hipoglucemia: MiniMed® 640G.

2. Insulinoterapia con MCG-i con MDI.

Se atribuyeron unos costes medios anuales de tratamiento de 7.507,75 €
para MiniMed® 780G, 7.301 € para MiniMed® 640G y 2.940 € para MCG-i
con MDI (21).

Respecto a MiniMed® 640G, MiniMed® 780G logré 0,284 AVAC
mas y el coste fue 10.173 € menor, ya que la reduccién en las complicaciones
con MiniMed® 780G permitié un ahorro de costes pese a que los costes
del dispositivo fueran inicialmente mayores. Lo que supuso que con Mini-
Med® 780G se lograba mas calidad de vida a menor coste, siendo por tanto
la alternativa dominante (21).

El analisis de sensibilidad evidencié que el uso de MiniMed® 780G
suponia un ahorro de costes teniendo en cuenta un horizonte temporal su-
perior a 20 afos (21).

Respecto a MCG-i con MDI, MiniMed® 780G gand 2,708 AVAC més,
aunque el coste fue 76.396 € mayor. Una mayor calidad de vida a un mayor
coste supuso un RCEI de 29.869 €/AVAC ganado. Tomando un umbral de
DAP de 34.000 €/AVAC, MiniMed® 780G fue coste-efectivo en el 84,2%
de los escenarios. El horizonte temporal utilizado, la utilidad atribuida por
pérdida de miedo a sufrir un episodio de hipoglucemia, la proporcién de re-
duccién de la glucemia, o el riesgo de eventos severos de hipoglucemia fue-
ron los factores que mas afectaron a los resultados de coste-efectividad (21).

En conclusién, MiniMed® 780G resulto la alternativa dominante frente a

SAP con suspension automatica (MiniMed® 640G), y coste-efectivo respecto
a MCG-i con MDI a largo plazo (horizonte temporal mayor de 10 afios) (21).
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8. Impactos

8.1. Impacto en salud

Los sistemas hibridos de asa cerrada combinan la administracion de
insulina de forma automaética, mediante infusién con ISCI, en respuesta a
las fluctuaciones detectadas con los sistemas de MCG. Gracias a sus funcio-
nes avanzadas mediante algoritmos que actualizan la administracion de in-
sulina cada 5 min, pueden ajustar automéaticamente la liberaciéon de insulina
basal, y proporcionar dosis adicionales de correccién, logrando un mejor
ajuste de la glucemia a los rangos deseables de control.

MiniMed® 780G puede suponer una mejor experiencia de usuario y
un mejor control de la glucemia, lo que podria ayudar a una mejora de la
calidad de vida del paciente y una reduccion de la carga de la enfermedad
(incluyendo reduccion en el nimero de ingresos por mal control glucémico,
o reduccion de las complicaciones asociadas a la DM).

8.2. Impacto ético, social, legal, politico y
cultural de la implantacion de la tecnologia

Pese a que las tecnologias en personas con diabetes estan cambiando ra-
pidamente, no existe un enfoque tnico para su uso. El interés de los pacientes
y su disposicion al cambio pueden variar, mientras que los proveedores pue-
den tener problemas para mantenerse al dia con las nuevas tecnologias (39).

Pueden ocurrir desigualdades en la accesibilidad y adherencia al uso
de la tecnologia, ya sea por diferencias en la financiacion de la misma o por
diferencias socio-demograficas de la poblacion (nivel educativo, edad, moti-
vacion) que condicionen la utilizacién de estos dispositivos (40).

El almacenamiento y procesamiento de los datos deben realizarse de
acuerdo a la legislacion vigente.
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8.3. Impacto econdémico de la tecnologia

No hay informacion sobre el precio unitario de MiniMed® 780G, aunque
otros sistemas como MiniMed® 670G pueden rondar los 600 euros al mes.

Dos evaluaciones econdmicas estimaron entre 5.581,88 € a 7.507,75 € el
coste medio anual del uso de MiniMed® 780G (20, 21).

En ambas evaluaciones econémicas, a largo plazo, MiniMed® 780G
resultd la alternativa mds coste-efectiva frente a MCG-i con MDI y/o ISCI
(20, 21), mientras que fue la estrategia dominante al comparar con SAP con
suspension automatica (MiniMed® 640G) (21).

En ambos estudios, el principal ahorro de costes se debi6 a un mejor
control de la glucemia, lo que supone un menor uso de recursos a lar-
go plazo para el tratamiento de las complicaciones derivadas de un mal
control, asi como menores costes indirectos por pérdida de productividad
debida a complicaciones.
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9. Difusioneintroduccionesperadas
de la tecnologia

La evidencia disponible muestra que MiniMed® 780G se presenta
como una alternativa a otros sistemas hibridos de asa cerrada autorizados
como MiniMed® 670G o Tandem Diabetes CareT:slim X2.

Su difusién es esperable, siempre teniendo en cuenta el interés de los
pacientes y su disposicion al cambio respecto a otros sistemas de control de
la glucemia. Las recientes notificaciones de problemas en los dispositivos,
no obstante, podrian frenar su incorporacion a la préctica clinica.
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10. Recomendaciones e investigacion
en curso

10.1. Guias y directrices

El uso de sistemas de liberacion de insulina automaticos es recomen-
dado en nifios y adultos con DM tipo 1 (39), especialmente en pacientes que
requieren miltiples inyecciones de insulina para mantener un adecuado con-
trol glucémico, o aquellos con mal control de los episodios de hipoglucemia.

De acuerdo a las guias internacionales, se considera que el uso de los
sistemas hibridos de asa cerrada depende de las preferencias del paciente y
de la seleccion de pacientes (y/o cuidadores) que sean capaces de utilizar los
dispositivos de forma segura y eficaz. De esta manera, es fundamental que
el paciente se comprometa con el uso del dispositivo o la aplicacién, siendo
fundamental la accién del profesional sanitario en la seleccion del disposi-
tivo/programa, y en el apoyo a su uso mediante la educacion y la formacién
continuas del paciente (40).

10.2. Investigacion en curso

Se han identificado 30 estudios en distintas fases de desarrollo que
evalian sistemas hibridos de asa cerrada avanzados para el manejo de la
diabetes mellitus tipo L.

Se han identificado 16 estudios que evaltian el dispositivo MiniMed®
780G en el manejo de la diabetes mellitus tipo I:

1.AHCL System Initiation in T1D Patients naive to Technology.
NCTO04616391. Sponsor: Jagiellonian University. Aln sin reclutar.

Fecha de inicio: noviembre 2020. Finalizacion estimada: julio 2021.

2.An 8-Day Initiation of Advanced Hybrid Closed Loop System in
Children and Adolescents. NCT04509362. Sponsor: Sidra Medi-
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cal and Research Center. Completo, sin resultados. Fecha de inicio:
octubre 2020. Finalizacion estimada: abril 2022.

3.Evaluation of Meal Gesture Dosing in Adults with Type 1 Diabetes.
NCTO04964128. Sponsor: Medtronic Diabetes. Reclutando. Fecha de
inicio: julio 2021. Finalizacién estimada: julio 2022.

4.Simple Initiation of Advanced Hybrid Closed Loop System
(780GGS). NCT05069727. Sponsor: Sidra Medical and Research
Center. Reclutando. Fecha de inicio: noviembre 2021. Finalizacién
estimada: agosto 2022.

5.Hybrid Closed Loop Therapy and Verapamil for Beta Cell Preserva-
tion in New Onset Type 1 Diabetes (CLVer). NCT04233034. Sponsor:
Jaeb Center for Health Research. Activo, sin reclutar. Fecha de inicio:
julio 2020. Finalizacion estimada: septiembre 2022.

6.The SMART B Exercise Study: “The SMART Study” (SMART).
NCTO05133765. Sponsor: Steno Diabetes Center Copenhagen. Re-
clutando. Fecha de inicio: septiembre 2021. Finalizacion estimada:
septiembre 2022.

7.In-Home Study With MiniMed™ 780G Pump Automated Control
in Type 2-Evaluation of the AHCL System in Adults With Insu-
lin-requiring Type 2 Diabetes. NCT(05238142. Sponsor: Medtronic
Diabetes. Reclutando. Fecha de inicio: febrero 2022. Finalizacion
estimada: octubre 2022.

8.The MiniMed™ 780G Glycemic Control and Quality of Life Study
for the Treatment of Pediatric and Adult Subjects With Type 1 Di-
abetes in France. NCT04308291. Sponsor: Medtronic Diabetes.
Activo, sin reclutar. Fecha de inicio: febrero 2021. Finalizaciéon
estimada: mayo 2023.

9.The Steno 780G Study. NCT04914910. Sponsor: Steno Diabetes Cen-
ter Copenhagen. Reclutando. Fecha de inicio: junio 2021. Finalizacién
estimada: junio 2023.

10. Evaluation of the MiniMed™ 780G System in Type 1 Adult and
Pediatric Subjects Utilizing Insulin Fiasp®. NCT05224258. Spon-
sor: Medtronic Diabetes. Reclutando. Fecha de inicio: marzo 2022.
Finalizacion estimada: junio 2023.
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11. Closed-loop Insulin Delivery in Pregnant Women with Type
1 Diabetes (CRISTAL). NCT04520971. Sponsor: Medtronic Di-
abetes. Reclutando. Fecha de inicio: enero 2021. Finalizacién
estimada: octubre 2023.

12. Glycemic Outcomes and Safety with MiniMed® 780G System
in Children with Type 1 Diabetes Aged 2-6 Years. NCT04949022.
Sponsor: Helsinki University Central Hospital. Reclutando. Fecha de
inicio: agosto 2021. Finalizacién estimada: diciembre 2023.

13. The Impact of Hybrid Closed-loop Insulin Delivery in Type
1 Diabetes on Glycemic Control and PROMs (INRANGE).
NCT04414280. Sponsor: Universitaire Ziekenhuizen Leuven. Re-
clutando. Fecha de inicio: marzo 2020. Finalizacién estimada:
diciembre 2024.

14. Feasibility and Acceptance of a Medtronic Next Genera-
tion Hybrid Closed Loop (Artificial Pancreas) System. AC-
TRN12622000017729. Sponsor: St Vincent’s Hospital Melbourne.
Activo, sin reclutar. Fecha de inicio: diciembre 2021. Finalizacion
estimada: diciembre 2022.

15. Advanced hybrid closed loop/artificial pancreas for youth with
type 1 diabetes using conventional injection therapy and high-risk
glycaemic control. ACTRN12621000556842. Sponsor: Universi-
ty of Otago. Reclutando. Fecha de inicio: julio 2021. Finalizacion
estimada: febrero 2023.

16. Optimising Exercise Preparation using Closed-loop Insu-
lin Delivery for Exercise in People with Type 1 Diabetes. AC-
TRN12621001653853. Sponsor: St Vincent’s Hospital Melbourne.
Atun sin reclutar. Fecha de inicio: diciembre 2021. Finalizacién
estimada: junio 2023.

Se han identificado 4 estudios que evaltiian un sistema hibrido de asa
cerrada avanzado de Medtronic sin especificar que sea MiniMed® 780G:

1. Unannounced Meal Handling of Advanced Closed Loop Insulin De-
livery in Monitored Condition. NCT04479826. Sponsor: Steno Dia-
betes Center Copenhagen. Reclutando. Fecha de inicio: Julio 2020.
Finalizacion estimada: julio 2021.
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2.Meal Handling of Advanced Closed Loop Insulin Delivery.
NCT04901143. Sponsor: Sheba Medical Center. Atn sin reclutar.
Fecha de inicio: junio 2021. Finalizacion estimada: junio 2022.

3.Safety Evaluation of the Advanced Hybrid Closed Loop (AHCL)
System. NCT03959423. Sponsor: Medtronic Diabetes. Activo, sin
reclutar. Fecha de inicio: junio 2019. Finalizacion estimada: agosto
2021. Una publicacién: Carlson et al. 2022 (1).

4. The Use of a Hybrid Closed Loop System in the Management of Indi-
viduals with Type 1 Diabetes and Poor Glycaemic Control Aged 12-25.
ACTRN12619001452189. Sponsor: Telethon Kids Institute. Reclutan-
do. Fecha de inicio: enero 2020. Finalizacion estimada: julio 2023.

Se han identificado 5 estudios en distintas fases de desarrollo que
evalian MiniMed® 670G al que se le incorpora un algoritmo avanzado
a su sistema hibrido de asa cerrada, aunque no especifica que sea el de
MiniMed® 780G:

1. Assessment of Two Insulin Pump Insulin Delivery Systems in Type
1 Diabetes. NCT04073576. Sponsor: Christchurch Clinical Stud-
ies Trust Ltd. Estado desconocido. Fecha de inicio: mayo 2019.
Finalizacion estimada: octubre 2019.

2.Fuzzy Logic Automated Insulin Regulation (FLAIR).
NCT03040414. Sponsor: HealthPartners Institute. Completo, con
resultados. Fecha de inicio: junio 2019. Finalizacion estimada:
abril 2020. Dos publicaciones: Hood eta al. 2021 (27) y Bergenstal
et al. 2021 (26)

3.An Open-label, Two-center, Randomized, Cross-over Study to
Evaluate the Safety and Efficacy of Glycemic Control Using Hy-
brid-closed Loop vs. Advanced Hybrid Closed-loop in Young Sub-
jects With Type 1 Diabetes. NCT04269668. Sponsor: Rabin Med-
ical Center. Completo. Fecha de inicio: julio 2020. Finalizacion
estimada: marzo 2021.

4.ADvanced Hybrid Closed Loop Study in Adult Population with
Type 1 Diabetes (ADAPT). NCT04235504. Sponsor: Medtronic Di-
abetes. Activo, sin reclutar. Fecha de inicio: julio 2020. Finalizacién
estimada: julio 2022.
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5.Randomized cross over trial comparing advanced hybrid closed
loop mode with sensor augmented pump therapy in type 1 diabetes.
ACTRN12619000007134. Sponsor: Medtronic Diabetes. Completo.
Fecha de inicio: mayo 2019. Finalizacion estimada: octubre 2019. Una
publicacion: Collyns et al. 2021 (29)

Finalmente, se han identificado 5 estudios evaluando el uso de otros
sistemas hibridos de bucle cerrado avanzados, en los que no se especifican
el nombre del dispositivo y/o la casa comercial:

1.Comparison of Two Closed-Loop Strategies for Glucose Control
in Type 1 Diabetes The DREMED Trail-2. NCT02776696. Spon-
sor: Rabin Medical Center. Completo. Fecha de inicio: Julio 2016.
Finalizacion estimada: agosto 2019.

2.Impact of Hybrid Closed-Loop Systems on Sleep and Psychosocial
Outcomes in Youth with T1D and Their Parents. NCT04431947.
Sponsor: University of Colorado, Denver. Reclutando. Fecha de
inicio: marzo 2020. Finalizacion estimada: febrero 2022.

3.The SMART A Exercise Study: “The SMART Study” (SMART).
NCT05134025. Sponsor: Steno Diabetes Center Copenhagen. Re-
clutando. Fecha de inicio: septiembre 2021. Finalizacion estimada:
septiembre 2022.

4.Defining the Role of Management Factors in Outcome Disparity in
Pediatric T1D. NCT04614623. Sponsor: Children’s Hospital New
Orleans, LA. Aun sin reclutar. Fecha de inicio: noviembre 2020.
Finalizacion estimada: diciembre 2022.

6.Dexcom Hybrid Closed Loop Insulin Pump Study in Type 1 Diabe-

tes. NCT05059860. Sponsor: NHS Lothian. Aun sin reclutar. Fecha
de inicio: octubre 2021. Finalizacion estimada: noviembre 2024.

55 NUEVA GENERACION DE SISTEMA HIBRIDO DE BUCLE CERRADO PARA INYECCION DE INSULINA



11. Puntos clave

La DM tipo 1 es un importante problema de salud publica. La inno-
vacion terapéutica ha permitido la incorporacién de sistemas automaticos
cuyo objetivo es aproximarse a la administracion fisioldgica de la insulina,
siendo el sistema MiniMed® 670G el primero con autorizacién comercial.

MiniMed® 780G es un sistema de nueva generacion que tiene el objeti-
vo de mejorar el control de la glucemia y la experiencia del usuario aumen-
tando el automatismo del dispositivo.

La evidencia muestra que el uso de MiniMed® 780G es seguro, sin di-
ferencias significativas respecto a sistemas previos en términos de aparicién
de cetoacidosis, hipoglucemia u otros eventos graves. Recientemente, han
aparecido alertas respecto a problemas de funcionamiento del sistema que
requieren de vigilancia y control.

Los resultados evidencian que la eficacia/efectividad de MiniMed®
780G para mantener la glucemia en rango éptimo es superior a los compa-
radores. Los estudios de eficiencia también muestran resultados optimistas
a favor del dispositivo.

Su difusién es esperable, siempre teniendo en cuenta el interés de los

pacientes y su disposicion al cambio, asi como de los profesionales, respecto
a otros sistemas de control de la glucemia.
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13. Anexo I. Busqueda bibliografica

13.1. Bases de datos especializadas en revisiones

sistematicas

1. BIBLIOTECA COCHRANE (WILEY)

#1 MeSH descriptor: [Pancreas, Atrtificial] explode all trees
#2 (artificial pancreas)
#3 (hybrid closed-loop)
#4 #1 OR #2 OR #3
#5 (advanced)

#6 #4 AND #5

#7 (AHCL)

#8 #6 OR #7

#9 (780G)

#10 (“Medtronic”)

#11 #9 OR #10

#12 #8 AND #11
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13.2. Bases de datos generales
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13.3. Bases de datos de ensayos clinicos

1. CLINICAL TRIALS.ORG
advanced hybrid closed-loop OR Medtronic 780G

2. INTERNATIONAL CLINICAL TRIALS REGISTRY PLATFORM
(ICTRP)

advanced hybrid closed-loop OR Medtronic 780G
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