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Buenosk N.I &

Siendolas11:00 horasdelaY | 3 | agl R NLP de Septiembredel I 3 2025 seabre la audienciacorrespondienteal
expedientecivil Y g Y SUd& en el que figura como parte demandante la Dra Vhania Batista, y como parte
demandada los Inhibidores del CotransportadorSodioGlucosatipo 2 (ISGL2), representadospor la Dra. Andelys

Dela Rosa

Elobjeto de esteprocesoesobtenerjusticiaal evaluarla veracidadde lasupuestaa 2 0 NI & (d& |05kiSOLA freyite
alasR S Y fardiliasdel YUARALIF 0 SUAO2 a

Seencuentranpresentedaspartesy susrepresentantedegales conformeal registro

SeR | Mpalabraa laspartesparasusintervencionesniciales iniciandoconla LJ NI A QlelfisScalddnmnbfantey
posteriormente labarrade ladefensaLINGS & Ssyisaleghkds

Serecuerdaa los presentesmantenerel debidorespetoy orden durante toda la audiencia
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PERSONAS
VIVIENDO

CON DIABETES

TienenY g f ( kds#fooar lo
gue suabordajeesimprescindible

50-80%muerenpor enfermedad
cardiovascular.

Incrementaen un 55%oel riesgode

infarto fatal einsuficienciaDlF NR NI Ol

Aumentaun 7/0%el riesgode ictus
AdljdzSYAO2

CAPTURdice que,1 decada3
pacientescon diabetegiene enfermedad
cardiovasculadiagnosticada
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O (Outcomes)

Primarios de eficacia:

«auull \V[e]gr=1ile F-Te M @AY/

[ =

T | 2ALAGFEATFOASY LR
}a cardiaca (HIC)

NB Y I §
SDCw 4az2a
OwcC 2

_ / 2 YLIzSaa 2
@ ow/ Y OF NRI

Xp YT KYAYKI 322
renal).

3§ Pregunta PICO

&

a R d:

ae

Primarios de seguridad

W / SU2F OAR2aAa RAI
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@ ~infecciones genitourinarias

DBl O YAO35 UAOl & & dzNR
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J% Eventcs adversos graves (EAG).
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Secundariosle eficacla:

1 MACE (muerte 2 Mortalidad por todas 3 Cambio en eGFR, albuminuria,
CV/IM/ACV) las causas VySOSaARIR RS RAdz
calidad de vida (EQD/KCCQ).

Secundarios de seguridad:

1 Amputaciones, 2 Hipovolemia/ Hipoglucemia A Eventos renales agudos, lesiones

fracturas KALI2(0SY & AX™s6vera genitales (p.ejA., gangrena de
C2dzNY A SND S & dzal
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/\ TIPOS DE ESTUDIOS
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Excluidos Incluidos

A Estudiomo aleatorizadosi observacionales A Ensayo® f N yilaa@izadogECA)
(SOIOnarratinsenSibilidad. paralelos

A{ dzo | yduplidadoi a A5 A & 80Bl€ o simpleiega
Aa dzf 0 A OBdzyi ND DY @ NR O 2 &
A Seguimientox  semanas

A Estudioscrossover sifiasede lavadoadecuada

A Poblacionesglistintasa DM2exclusivamente

A Preprints cordatosincompletos
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Criterios de inclusion/exclusion (participantes)
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Criterios de inclusion/exclusion (participantes)
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Comparaciones Planificadas

'SGLT2 ve Comparac,:iones
por molécula
(empagliflozina,
dapagliflozina,
canagliflozina,
ertugliflozina) vs
control.

(Exploratorio)
placebo / ISGLT2 vs otro
atencion

estandar

antidiabético
activo sin
SGLT2
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Abuso de
poder

Fiscalia

Seacusaa losISGLT?2 dabusode poder:

Una familia def + NJY tu®,Begandode

g t G,pretendeocuparel lugarque solo la
pruebadel tiempo hapermitido a otras
opcionesY t @onocidas
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Con baseen |la evidenciay lostestimonios delostestigos
(vs.otros| yV U A RA ), laCAl 3\ @ik fdapinta:

Existenotras Debeconsiderarse Otrasopcioneshan
familiascon cuidadosamente| mostradoeficaciaen el

eficacia balanceriesgobeneficig control3 f A O SivflasC
cardiovascular incluyendolos efectos mismosefectos
comprobada adversos secundarios
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A9Q@2 Y LI Nebn(placehb o
tratamientoS & U t, WRIGND2
reducenmortalidadcardiovascular,
K2 & LIA U lpdriksuflciénkis y
Ol NRYWINRIINIBA A Y
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FISCALIA

INVITEMOS A COMPARECER A NUES
PRIMERA TESTIGO




Dra. Ana Reyes Tamayo
Intemistg EndocrnnologdNutriologo
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TESTIGODra. Ana Reyes Tamay

N\ v dp8ede usted declararsobre los
eventosadversosde losISGL2?

A Riesgode infeccionesgenitalesY A O35 i A
urinariascomplicadas

A PosiblecetoacidosiS dzZ3 f dzOS Y A Ol
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Infeccionesurinarias Comparativo

Tipo de Infeccion Riesgo Relativo Incrementado Tasas Observadas / OR

Significativo 3¢9 % anual,

Genitales (micoticas) (OR ~3,5) hasta 6< mas que comparacion

0,51,8 %; OR ~1,1;
algunas cohortes sin incremento
significativo

Ligeramente

Urinarias (1U .
(1) elevado o similar
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Rilesgay a U

Estudio / Metaanalisis Riesgo Incrementado de DKA (" Valor Aproximado
Cohorte Canada/Reino Unido Si¢cHR ~2,85 vs DRP 2,03 vs 0,75 /1000 personagio
Suecia/Dinamarca (vs GILRA) SicFH ©@S0OS&a Y118 vs0,6/1000 personasio
EE.UU. (Truven MarketScan) Sicl w f£3H2xs1DPH4 4,9 vs 2,3 /1000 personasio
Meta-analisis J Clin Med Sic OR 1,83 vs placebo OR: 1,83 (IC 1,83,46)
Meta-analisis Frontiers in No significativo Sin diferencia significativa
Pharmacology
Meta-analisis adicional 0,210 vs 0,140 por 100

Ligeramente mayor tasa

(Care 2024) personasano
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Dra. Ana Reyes Tama

Opinion experta
sustentada en evidencia.
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/v dzfuededecirsobre Detense
oS eventosadverso®

A FactoresSO2 Yy s YA O2 a

A Limitacionesclinicas
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RESUMEN

Riesgo / Evento Descripcion

Provocada por diuresis osmotica; mas comun si hay uso simultanec

Deshidratacion diuréticos o en frailidad.

Disminucion de la presion arterial, especialmente en ortostatismo;

Hipotension / Presincope )
puede causar caidas.

Presente en hasta el 11 % de pacientes fragiles durante los primerc

Deplecion de volumen meses de tratamiento (SOLD).

Evaluar estado de volumen, ajustar dosis, vigilar sintomas,

Cautela clinica . L
especialmente en personas fragiles.
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RESUMEN (COSTOS)

Comparacion Observaciones Clave

vs Sulfonilureas Costeefectivos en general; mayor beneficio en morbilidad y mortalic
Metformina es mas barata y accesible; ISGLT2 se justifican por ben
adicionales.

Empagliflozina costefectiva (ej. Tailandia); otras moléculas requieren
reduccion de precios.

vs Metformina

Paises con recursos limitados

Europa (Paises Bajos) L/ 9w FlF @2N)of S 0 refectivesincloso enknadtida re
La costeefectividad depende de la estructura de costos del sistema de
salud.

Empagliflozina dentro de umbral aceptado; anadir ISGLT2 alDPP
ahorra vs GLBR RA.

Una reduccion del 29 % haria a los iISGLT2 mas asequibles
globalmente.

Alemania vs Reino Unido/Espana
EE. UU.

Preclos sostenibles
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Aﬁgumento
efensa

/9 & detacuerdocon lal ¥ A NJyde Que 5
los beneficiosde los ISGLT3uperansus
resgo<




Dra. Ana Reyes Tama

Opinion experta
sustentada en evidencia.
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Defensa
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Seacusaa losiSGLT2 déabusode
poderg, intentandoposicionarse&omo
primeraf N \ér8sariosescenariosincluido
elOl NR A Zparapacierideacon
enfermedad cardiovascula&stablecidao
alto riesgo

Para defenderestalLJ?2 & A, €epres¢ntaa latestigo:
5NJ ® t dzNJF | SY NNIj dz



Dra. Pura Henriquez
CardiologgintensivistaCardiovascular
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Al dzt $oB lAas evidenciasYt & 5 f A F
w Jde estudiosaleatorizadosque respaldan
la seguridady eficaciade losI1SGLZ?
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O No-Inferior o Seguro o Superior o Protector

3 MACE: muerte cardiovascular o infarto miocardico o stroke
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TESTIGO 2 20192021: 12CVOTs mas en dm?2
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