
JUICIO DE LOS 
iSGLT2



Buenos ŘƝŀǎ.

Siendo las 11:00 horas de la ƳŀƷŀƴŀ del ŘƝŀ 10 de Septiembre del ŀƷƻ 2025, se abre la audiencia correspondiente al 
expediente civil ƴǵƳŜǊƻ uno, en el que figura como parte demandante la Dra. Vhania Batista, y como parte 
demandada, los Inhibidores del Cotransportador Sodio-Glucosa tipo 2 (iSGLT2), representados por la Dra. Andelys 
De la Rosa.

El objeto de este proceso es obtener justicia al evaluar la veracidad de la supuesta ǎƻōǊŜǎǘƛƳŀŎƛƽƴ de los iSGLT2 frente 
a las ŘŜƳłǎ familias de ŀƴǘƛŘƛŀōŞǘƛŎƻǎ.

Se encuentran presentes las partes y sus representantes legales, conforme al registro.

Se ŘŀǊł la palabra a las partes para sus intervenciones iniciales, iniciando con la ǇŀǊǘƛŎƛǇŀŎƛƽƴ del fiscal demandante, y 
posteriormente, la barra de la defensa ǇǊŜǎŜƴǘŀǊł sus alegatos.

Se recuerda a los presentes mantener el debido respeto y orden durante toda la audiencia.

Juez



PERSONAS

 VIVIENDO

 CON DIABETES

50-80% mueren por enfermedad 
cardiovascular.

Incrementa en un 55% el riesgo de 
infarto fatal e insuficiencia ŎŀǊŘƝŀŎŀ.

Aumenta un 70% el riesgo de ictus 
ƛǎǉǳŞƳƛŎƻ.

Tienen ƳǵƭǘƛǇƭŜǎ riesgos, por lo 
que su abordaje es imprescindible.

CAPTURE dice que, 1 de cada 3 
pacientes con diabetes tiene enfermedad 
cardiovascular diagnosticada.



Pregunta PICO

tƻōƭŀŎƛƽƴ

!Řǳƭǘƻǎ όҗму ŀƷƻǎύ Ŏƻƴ 

DM2, con o sin ECV 

establecida y/o ERC. 

LƴǘŜǊǾŜƴŎƛƽƴ

iSGLT2 (empagliflozina, 

dapagliflozina, 

canagliflozina, 

ertugliflozina; en dosis 

aprobadas).

Comparador

Placebo o tratamiento 

ŜǎǘłƴŘŀǊ ǎƛƴ ƛ{D[¢нΦ

Outcomes

P I C O



Primarios de eficacia: 

/ŜǘƻŀŎƛŘƻǎƛǎ ŘƛŀōŞǘƛŎŀ

Infecciones genitourinarias 
όƳƛŎƽǘƛŎŀǎ ȅ ǳǊƛƴŀǊƛŀǎ ŎƻƳǇƭƛŎŀŘŀǎύ 

Eventos adversos graves (EAG).

Mortalidad CV

IƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƛƽƴ ǇƻǊ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴŎƛŀ 
cardiaca (HIC)

/ƻƳǇǳŜǎǘƻ ǊŜƴŀƭ άŘǳǊƻέ όǇǊƻƎǊŜǎƛƽƴ 
9w/Υ ŎŀƝŘŀ ŜDCw ǎƻǎǘŜƴƛŘŀ җпл҈κрл҈ ƻ 
җр ƳƭκƳƛƴκŀƷƻΣ 9w¢Σ ǘǊŀǎǇƭŀƴǘŜ ƻ ƳǳŜǊǘŜ 
renal).

Pregunta PICO

O (Outcomes)

Primarios de seguridad: 



Amputaciones, 

fracturas

Hipovolemia/

ƘƛǇƻǘŜƴǎƛƽƴ

Hipoglucemia 

severa

MACE (muerte 

CV/IM/ACV)

Mortalidad por todas 

las causas

Cambio en eGFR, albuminuria, 

ƴŜŎŜǎƛŘŀŘ ŘŜ ŘƛǳǊŞǘƛŎƻǎ L±Σ 

calidad de vida (EQ-5D/KCCQ).

O (Outcomes)

Secundarios de eficacia:

1 2 3

Secundarios de seguridad:

1 2 3 4
Eventos renales agudos, lesiones 

genitales (p.ej., gangrena de 

CƻǳǊƴƛŜǊύΣ ǎǳǎǇŜƴǎƛƽƴ ǇƻǊ 9!Φ



TIPOS DE ESTUDIOS

Incluidos 

ÅEnsayos ŎƭƝƴƛŎƻǎ aleatorizados (ECA) 

paralelos.

Å5ƛǎŜƷƻ doble o simple ciego.

ÅaǳƭǘƛŎŞƴǘǊƛŎƻǎ o ǳƴƛŎŞƴǘǊƛŎƻǎ.

ÅSeguimiento җ мн semanas.

ÅEstudios no aleatorizados u observacionales 

(solo narrativo/sensibilidad).

Å{ǳōŀƴłƭƛǎƛǎ duplicados.

ÅEstudios crossover sin fase de lavado adecuada.

ÅPoblaciones distintas a DM2 exclusivamente.

ÅPreprints con datos incompletos.

Excluidos



CRITERIOS DE 
Lb/[¦{Ljb

ADULTOS CON DM2 DIAGNOSTICADA 

thw /wL¢9wLh{ 9{¢#b5!w

CO-¢w!¢!aL9b¢h{ !b¢L5L!.;¢L/h{ 

PERMITIDOS

Criterios de inclusión/exclusión (participantes)



DM1

5CD ғмр a[κaLbκмΦто aч ![ LbL/Lh 

TRASPLANTE PREVIO

EMBARAZO

th.[!/Ljb t95L#¢wL/!

CRITERIOS DE 
9·/[¦{Ljb

Criterios de inclusión/exclusión (participantes)



Comparaciones Planificadas

iSGLT2 vs 
placebo / 
ŀǘŜƴŎƛƽƴ 
ŜǎǘłƴŘŀǊ

Comparaciones 
pƻǊ ƳƻƭŞŎǳƭŀ 

(empagliflozina, 
dapagliflozina, 
  canagliflozina, 
ertugliflozina) vs 

control.

(Exploratorio) 
iSGLT2 vs otro 
ŀƴǘƛŘƛŀōŞǘƛŎƻ 

activo sin 
SGLT2



FISCALIA 

Abuso de 
poder



Fiscalia

Abuso de 
poder Se acusa a los iSGLT2 de abuso de poder:

Una familia de ŦłǊƳŀŎƻǎ que, llegando de 

ǵƭǘƛƳƻ, pretende ocupar el lugar que solo la 

prueba del tiempo ha permitido a otras 

opciones Ƴłǎ conocidas.



1 2 3
Existen otras 

familias con 

eficacia 

cardiovascular 

comprobada.

Debe considerarse 

cuidadosamente el 

balance riesgo-beneficio, 

incluyendo los efectos 

adversos.

Otras opciones han 

mostrado eficacia en el 

control ƎƭƛŎŞƳƛŎƻ, sin los 

mismos efectos 

secundarios.

FISCALÍA

Con base en la evidencia y los testimonios de los testigos 

(vs. otros ŀƴǘƛŘƛŀōŞǘƛŎƻǎ), la CƛǎŎŀƭƝŀ argumenta:



Pregunta

 PICO

FISCALÍA



Λ9ƴ ŎƻƳǇŀǊŀŎƛƽƴ con placebo o 

tratamiento ŜǎǘłƴŘŀǊ, los iSGLT2 

reducen mortalidad cardiovascular, 

ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƛƽƴ por insuficiencia 

ŎŀǊŘƝŀŎŀ y ǇǊƻƎǊŜǎƛƽƴ de 

enfermedad renal, sin aumentar 

eventos adversos graves?

FISCALÍA



F

INVITEMOS A COMPARECER A NUESTRA 
PRIMERA TESTIGO 

FISCALIA TESTIGO 1 ς Dra. Ana Reyes Tamayo 



Dra. Ana Reyes Tamayo
Internista, Endocrinologo, Nutriologo. 

TESTIGO 



TESTIGO 1 ς Dra. Ana Reyes Tamayo 

ΛvǳŞ puede usted declarar sobre los 
eventos adversos de los iSGLT2?

Fiscalia

ÅRiesgo de infecciones genitales ƳƛŎƽǘƛŎŀǎ y 

urinarias complicadas.

ÅPosible cetoacidosis ŜǳƎƭǳŎŞƳƛŎŀ.

ARGUMENTOS DE LA 

FISCALÍA



Infecciones urinarias  Comparativo

Tipo de Infección Riesgo Relativo Incrementado Tasas Observadas / OR

Genitales (micóticas)
Significativo 
(OR ~3,5)

3ς9 % anual; 
hasta 6× más que comparación

Urinarias (IU)
Ligeramente 

elevado o similar

0,5ς1,8 %; OR ~1,1; 
algunas cohortes sin incremento 

significativo

Dra. Ana Reyes Tamayo 



Riesgo 9ǎǘŀŘƝǎǘƛŎƻ de Cetoacidosis (DKA) con iSGLT2

Estudio / Meta-análisis Riesgo Incrementado de DKA (?) Valor Aproximado

Cohorte Canadá/Reino Unido Sí ςHR ~2,85 vs DPP-4 2,03 vs 0,75 /1000 personas-año

Suecia/Dinamarca (vs GLP-1RA) Sí ςҒн ǾŜŎŜǎ Ƴłǎ1,3 vs 0,6 /1000 personas-año

EE.UU. (Truven MarketScan) Sí ςIw ҒнΣмς2,2 vs DPP-4 4,9 vs 2,3 /1000 personas-año

Meta-análisis J Clin Med Sí ςOR 1,83 vs placebo OR: 1,83 (IC 1,35ς2,46)

Meta-análisis Frontiers in 
Pharmacology

No significativo Sin diferencia significativa

Meta-análisis adicional 
(Care 2024)

Ligeramente mayor tasa
0,210 vs 0,140 por 100 

personas-año

Dra. Ana Reyes Tamayo 



Λ9ǎǘŀǊƝŀ de acuerdo con la 

ŀŦƛǊƳŀŎƛƽƴ de que los 
iSGLT2 representan un alto 

riesgo por sus eventos 

adversos asociados?

!wD¦a9b¢h{ 59 [! CL{/![N! ARGUMENTOS DE LA 
FISCALÍA



Opinion experta 
sustentada en evidencia. 

Dra. Ana Reyes Tamayo 



ΛvǳŞ puede decir sobre 
los eventos adversos?

Defensa

TESTIGO 1 ς Dra. Ana Reyes Tamayo 

Å Factores ŜŎƻƴƽƳƛŎƻǎ

Å Limitaciones clinicas 

ÅIƛǇƻǘŜƴǎƛƽƴ y ŘŜǎƘƛŘǊŀǘŀŎƛƽƴ en pacientes ŦǊłƎƛƭŜǎ



RESUMEN

Riesgo / Evento Descripción

Deshidratación
Provocada por diuresis osmótica; más común si hay uso simultáneo de 
diuréticos o en frailidad.

Hipotensión / Presíncope
Disminución de la presión arterial, especialmente en ortostatismo; 
puede causar caídas.

Depleción de volumen
Presente en hasta el 11 % de pacientes frágiles durante los primeros 
meses de tratamiento (SOLD).

Cautela clínica
Evaluar estado de volumen, ajustar dosis, vigilar síntomas, 
especialmente en personas frágiles.

Dra. Ana Reyes Tamayo 



RESUMEN (COSTOS)

Comparación Observaciones Clave

vs Sulfonilureas Costo-efectivos en general; mayor beneficio en morbilidad y mortalidad.

vs Metformina
Metformina es más barata y accesible; iSGLT2 se justifican por beneficios 
adicionales.

Países con recursos limitados
Empagliflozina costo-efectiva (ej. Tailandia); otras moléculas requieren 
reducción de precios.

Europa (Países Bajos) L/9w ŦŀǾƻǊŀōƭŜ όғ ϵнл лллκv![¸ύΤ Ŏƻǎǘƻ-efectivos incluso en práctica real.

Alemania vs Reino Unido/España
La costo-efectividad depende de la estructura de costos del sistema de 
salud.

EE. UU.
Empagliflozina dentro de umbral aceptado; añadir iSGLT2 a DPP-4i 
ahorra vs GLP-1 RA.

Precios sostenibles
Una reducción del 17ς29 % haría a los iSGLT2 más asequibles 
globalmente.

Dra. Ana Reyes Tamayo 



Λ9ǎǘł de acuerdo con la ŀŦƛǊƳŀŎƛƽƴ de que 
los beneficios de los iSGLT2 superan sus 

riesgos? 

Argumento
 Defensa



Opinion experta 
sustentada en evidencia. 

Dra. Ana Reyes Tamayo 



Para defender esta ǇƻǎƛŎƛƽƴ, se presenta a la testigo:

 5ǊŀΦ tǳǊŀ IŜƴǊƝǉǳŜȊ

Defensa

Se acusa a los iSGLT2 de άabuso de 
poderέ, intentando posicionarse como 

primera ƭƝƴŜŀ en varios escenarios, incluido 

el ŎŀǊŘƛƻƭƽƎƛŎƻ, para pacientes con 

enfermedad cardiovascular establecida o 

alto riesgo.



Dra. Pura Henriquez
Cardiologo , Intensivista Cardiovascular

TESTIGO 



Λ/ǳłƭŜǎ son las evidencias Ƴłǎ ǎƽƭƛŘŀǎ 

de estudios aleatorizados que respaldan 

la seguridad y eficacia de los iSGLT2?

DEFENSA
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TESTIGO 2
 5w!Φ t¦w! I9bwNv¦9½ 

2013-218 primeros 13 CVOTs en DMT2 



2019-2021: 12CVOTs mas en dm2
Foco en 2 MACE y 3 MARE en individuos con IC-FEP o FER TESTIGO 2 ς 5w!Φ t¦w! I9bwNv¦9½ 

TESTIGO 2
 5w!Φ t¦w! I9bwNv¦9½ 


