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Comparacion de la eficacia de Metformina versus Empagliflozina en el
control glucémico en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2: Un ensayo
clinico aleatorizado

Resumen

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una patologia crénica con alta prevalencia a nivel mundial y
un creciente impacto en los sistemas de salud. Diversas terapias farmacolégicas han sido
desarrolladas con el fin de optimizar el control glucémico y reducir las complicaciones. Este ensayo
clinico aleatorizado tuvo como objetivo comparar la eficacia de la metformina frente a un
inhibidor del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 (iSGLT2), empagliflozina, en adultos con DM2
recién diagnosticada. El estudio mostrd que ambos tratamientos mejoraron significativamente los
niveles de HbA1lc y glucosa plasmatica, aunque la empagliflozina mostré ventajas adicionales en la
pérdida de peso y reduccion de la presion arterial.

Introduccidn

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad metabdlica caracterizada por hiperglucemia crénica
como resultado de defectos en la secrecion de insulina, accion de la insulina, 0 ambos (American
Diabetes Association [ADA], 2024). Esta condicion representa una de las principales causas de
morbilidad y mortalidad en todo el mundo, particularmente por su asociacién con complicaciones
cardiovasculares, renales y neurolégicas (WHO, 2023). En las Ultimas décadas, se ha ampliado
significativamente el arsenal terapéutico disponible para el tratamiento de la DM2. No obstante, la
metformina sigue siendo considerada la terapia de primera linea, segiin multiples guias clinicas.

Recientemente, los inhibidores del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 (iSGLT2), como la
empagliflozina, han ganado protagonismo debido a su eficacia en el control glucémico y sus
beneficios cardiovasculares (Zinman et al., 2015). En este contexto, resulta pertinente comparar la
eficacia de metformina frente a empagliflozina como tratamiento inicial en pacientes con DM2.
Metodologia

Disefio del estudio

Se llevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado, controlado, paralelo y a doble ciego, aprobado por

el comité de ética de una universidad publica y registrado en ClinicalTrials.gov. La duracidn del
estudio fue de 24 semanas.
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Participantes

Se incluyeron 240 adultos entre 30 y 65 afios, con diagndstico reciente de DM2 (menos de 6
meses), HbAlc entre 7.5% y 9.5%, sin antecedentes de tratamiento farmacoldgico previo. Se
excluyeron pacientes con insuficiencia renal (TFG < 60 ml/min), enfermedad cardiovascular activa,
embarazo o alergia a los medicamentos estudiados.

Intervencion

Los participantes fueron asignados aleatoriamente en proporciones iguales a uno de dos grupos:
- Grupo A (n = 120): Metformina 1,500 mg/dia (500 mg en desayuno, almuerzo y cena).

- Grupo B (n = 120): Empagliflozina 10 mg/dia, via oral.

Ambos grupos recibieron asesoria nutricional estandarizada y recomendaciones de actividad fisica
moderada (150 minutos semanales). Se realizaron controles clinicos mensuales.

Variables medidas

Las variables primarias fueron:

- Cambio en la HbAlc

- Cambio en la glucosa plasmatica en ayunas

Variables secundarias:

- indice de masa corporal (IMC).

- Presidn arterial sistodlica y diastdlica.

- Eventos adversos reportados.

Andlisis estadistico

Se utilizd SPSS version 26 para el analisis. Se aplicé la prueba t de Student para comparar medias y
chi-cuadrado para variables categéricas. Se considerd un valor de p<0.05 como estadisticamente
significativo.

Resultados

De los 240 pacientes inscritos, 232 completaron el estudio (tasa de retencién del 96.6%). La media
de edad fue de 52.3 + 7.8 afios, con una proporcién de 54% mujeres.

HbAlc y glucosa plasmatica

- El grupo de metformina mostré una disminucion promedio de HbAlc de 1.6% (de 8.1% a 6.5%).
- El grupo de empagliflozina mostré una reduccion de 1.7% (de 8.2% a 6.5%).

No hubo diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos en cuanto a la reduccién de

HbAlc (p = 0.42).
|
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Sin embargo, la glucosa plasmatica en ayunas disminuyd ligeramente mas en el grupo
empagliflozina (reduccion media de 38 mg/dL vs. 32 mg/dL; p = 0.03).

Peso corporal e IMC

El grupo empagliflozina tuvo una pérdida de peso media de 3.8 kg, mientras que el grupo
metformina perdid 1.5 kg en promedio (p<0.001).

Presion arterial

La empagliflozina redujo la presién sistélica en 6 mmHg vy la diastdlica en 3 mmHg, mientras que
los cambios en el grupo metformina no fueron significativos.

Eventos adversos

- Grupo metformina: 16% reporté efectos gastrointestinales (nduseas, diarrea).
- Grupo empagliflozina: 12% reporté infecciones urinarias leves.

Ningun paciente suspendio el tratamiento por efectos adversos graves.

Discusion

Este estudio confirma que tanto la metformina como la empagliflozina son eficaces en la
reduccion de la HbAlc en pacientes con DM2 recién diagnosticada. Los hallazgos refuerzan las
recomendaciones actuales que posicionan a la metformina como primera linea por su costo, perfil
de seguridad y eficacia probada (ADA, 2024).

Sin embargo, la empagliflozina mostré beneficios adicionales en términos de pérdida de peso y
reduccion de presion arterial, aspectos relevantes considerando que la mayoria de pacientes con
DM2 presentan comorbilidades como obesidad e hipertensidon. Ademas, multiples estudios han
demostrado beneficios cardiovasculares de los iSGLT2, como el EMPA-REG OUTCOME (Zinman et
al., 2015).

Una limitacion importante fue la duracién del seguimiento, ya que muchos efectos beneficiosos o
adversos pueden manifestarse a largo plazo. Ademas, el estudio se centrd en pacientes sin
comorbilidades importantes, lo cual limita la generalizacién de los resultados a una poblacién mas
diversa.

Conclusiones

- ________________________________________________________________________________________|
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Ambos farmacos demostraron ser eficaces y seguros para el tratamiento inicial de la DM2. La
empagliflozina ofrece beneficios adicionales en reduccidn de peso y presion arterial, lo cual podria
justificar su uso en pacientes con multiples factores de riesgo cardiometabdlico. No obstante, la
metformina sigue siendo una alternativa coste-efectiva con amplio respaldo en la literatura.

Futuras investigaciones deberian explorar tratamientos combinados y evaluar resultados clinicos a
largo plazo.
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