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Introducciod i objectius
de la Sindrome Cardio, Renal,
Hepatica i Metabolica

La sindrome Cardio, Renal, Hepatica i Metabolica (SCRHIM) és una con-
dicié complexa i multifactorial que integra diferents disfuncions organiques i
inclou alteracions cardiovasculars, renals, hepatiques i metaboliques sovint
interrelacionades. Els estudis epidemiologics han descrit associacions consis-
tents dels diferents components de la sindrome, amb un paper central de I'adi-
positat visceral i la resisténcia a la insulina. Aixd comporta un increment del
risc de malalties cardiovasculars i neoplasies malignes.

Aquesta sindrome representa un gran repte per als professionals de la salut de
tots els ambits assistencials, pero especialment en el marc de I'’Atencio Prima-
ria, on s'aborden tots els estadis de la malaltia. Per una banda, s’intervé en la
prevencio, deteccio i tractament preco¢ dels seus condicionants i, per I'altra,
se’'n fa I'abordatge dels estadis avancats de manera conjunta amb altres espe-
cialitats médiques.

Laugment de la incidéncia de |'obesitat, el progressiu envelliment de la societat
i la millora en la supervivéncia comportaran una carrega més elevada en el
maneig d’aquesta sindrome per al sistema sanitari, ja que la incidéncia dels
estadis més evolucionats amb una patologia establerta s’ha mantingut al llarg
dels anys.

Nl
o
\0.E
o=
S
3=
n
g3
e
58
0
(o]




Consens del maneig de la Sindrome €ardio, Renal, Hepatica i Metabolica a 'Atencié Primaria

Lany 2021 I'obesitat va afectar aproximadament una quarta part de la poblacié
mundial i la prevalencga estandarditzada per grup d’edat de la malaltia cardio-
vascular (MCV) va ser de 7.178,7 per 100.000 habitants, amb una previsié d'un
increment del 90% entre els anys 2025 i 2050. A més, la incidéncia d’esteatosi
hepatica metabolica (EHMet) és més freqiient en les persones amb obesitat i
amb diabetis mellitus de tipus 2 (DM2) i s"associa a una incidéncia més elevada
de MCV i de malaltia renal cronica (MRC).

Aquesta realitat no només suposa un repte clinic per als professionals de la
salut, sind també un impacte economic significatiu, amb uns costos sanitaris
que poden duplicar els que generen els pacients sense aquesta condicio.

Limpacte emocional i funcional en els pacients amb la SCRHIM també és des-
tacable. La convivéncia amb una malaltia cronica multifacética genera una ele-
vada carrega psicologica, que sovint es manifesta en forma d’ansietat, depres-
sid i una pitjor qualitat de vida.

Aquest escenari subratlla la necessitat d'una atencié integral i coordinada, on
la col-laboracié entre la medicina de familia i d’altres especialitats (infermeria,
nutricio, psicologia i farmacia) és clau per optimitzar els resultats en salut, per
tal d’aconseguir-ne una visié integral, optimitzar la prevencio, el diagnostici el
tractament de les complicacions associades a aquesta sindrome, aixi com per
promoure els habits saludables i 'adhesio terapéutica de les persones que la
pateixen.

En aquest context, aquest document de consens es presenta com una eina es-
sencial per establir directrius comunes en la gestid de les persones afectades
per la SCRHIM des de I'Atencio Primaria, basant-se en I’'evidéncia cientifica dis-
ponible i en I'experiéncia acumulada dels professionals implicats. Lobjectiu és
proporcionar un marc de referencia que faciliti la coordinaciéo multidisciplinaria
i promogui una atencié de qualitat i segura, centrada en la persona.

Tot i les seves potencialitats, és important reconeixer les possibles limitacions
d’aquest tipus de document. Primerament, el benefici del tractament no s’ha
avaluat de forma especifica en el context de la SCRHIM i les seves etapes.
A més, la variabilitat en I'aplicacié de les recomanacions pot veure's condi-
cionada per les caracteristiques especifiques de cada entorn sociocultural i
assistencial i pels recursos disponibles. Finalment, la implementacio efectiva
d’aquest consens requerira una formacio continuada, una implicacié activa de
tots els professionals sanitaris implicats i la integracié de les recomanacions en
les estacions cliniques de treball dels professionals.
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Definicié de la SCRHIM

Es una afeccio progressiva causada per exposicions biologiques, socials i am-
bientals que indueixen I'acumulacié de teixit adipds ectopic excessiu i disfun-
cional. Per ectopic s’entén sobretot visceral (fetge, pancrees, ronyd, cor, mus-
culs i grans vasos). Per disfuncional s’entén un estat de producci6 de factors
inflamatoris (adipocines) que indueixen la SCRHIM.

Aquesta fisiopatologia genera inflamacid, estres oxidatiu i resisténcia a la
insulina, que sovint s’associen a factors de risc metabolics com hipertensio
arterial (HTA), DM2, EHMet, sindrome metabolica (SMet), hipertrigliceridemia
i MRC.

Amb el temps, aquestes comorbiditats poden progressar cap a |'aterosclerosi
coronaria i la disfuncié miocardica subcliniques, juntament amb un deterio-
rament renal progressiu, la qual cosa augmenta el risc de MCV, insuficiéncia
renal, malaltia hepatica, discapacitat i mort.

Aixi, la SCRHIM es defineix com un espectre de malalties associades a una
adipositat excessiva i disfuncional amb una fisiopatologia comuna que es tra-
dueix en un augment del risc continu i progressiu d’esdeveniments cardiovas-
culars (CV). Cal abordar-lo al llarg de la vida, des de la infancia fins a la vida
adulta.

Nl
o
o.E
0'y
S
3=

n
g3

e
58
0
(o]




Consens del maneig de la Sindrome €ardio, Renal, Hepatica i Metabolica a 'Atencié Primaria

Bibliografia

Aggarwal R, Ostrominski R, Vaduganathan M. Prevalence of cardiovascular-kidney meta-
bolic syndrome stages in US adults, 2011-2020. JAMA. 2024;331(19):1858-1860. doi: 10.1001/
jama.2024.6892.

Anker SD, Khan MS, Shahid I, Filippatos G, Coats AJS, Butler J. Sodium-glucose co-trans-
porter 2 inhibitors in heart failure with preserved ejection fraction: reasons for optimism. Eur
J Heart Fail. 2021 Aug;23(8):1250-1255. doi: 10.1002/ejhf.2279.

Busetto L, Dicker D, Friihbeck G, Halford J, Sbraccia P, Yumuk V et al. A new framework for
the diagnosis, staging and management of obesity in adults. Nat Med. 2024;30(9):2395-2399.
doi: 10.1038/s41591-024-03095-3.

Chew N, Mehta A, Goh R, Koh J, ChenY, Chong B et al.The global cardiovascular-liver-meta-
bolic syndemic: epidemiology, trends and challenges. Nat Rev Cardiol. 2025;18(2):112-128.
doi: 10.1038/s41569-025-01220-4.

Ndumele CE, Neeland I, Tuttle K, Chow S, Mathew R, Khan S, et al. A Synopsis of the evi-
dence for the science and clinical management of cardiovascular-kidney-metabolic (CKM)
syndrome: a scientific statement from the American Heart Association. Circulation 2023;
148(20):1636-1664. doi: 10.1161/CIR.0000000000001186.



http://doi.org/10.1038/s41569-025-01220-4

lo SCRHM®

Fisiopatologia

Els mecanismes principals relacionats amb la SCRHIM inclouen:

— Resisténcia a la insulina i estat proinflamatori

Lacumulacio de greix visceral genera un augment en la secrecié d'acids gras-
sos lliures i citocines proinflamatories com el TNF-a i la IL-6 entre d’altres, que
contribueixen al desenvolupament de resisténcia a la insulina. La disminucio
de I'adiponectina —una adipocina amb propietats antiinflamatories— empitjo-
ra la sensibilitat a la insulina, la qual cosa afavoreix la hiperglucémia, el desen-
volupament de la DM2 i la lipogénesi hepatica. A més, I'estat proinflamatori
provoca un estres oxidatiu que afecta les cél-lules hepatiques, renals i cardia-
ques.

— Dislipémia (DL) aterogénica

Lexcés d'adipositat s’associa amb un perfil lipidic desfavorable caracteritzat
fonamentalment per nivells elevats de triglicérids (TG), una disminucié del co-
lesterol cHDL i un augment de particules de colesterol cLDL petites i denses
que son especialment aterogeniques i que contribuiran al desenvolupament
de la MCV aterosclerotica.
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— Esteatosi hepatica metabolica (EHMet)

Aquest excés d’adipositat altera la funcidé hepatica mitjangant 'augment del
flux d’acids grassos lliures cap al fetge i I'|augment de la resisténcia hepatica
a la insulina, fet que activa vies inflamatories i fibrogeniques. Aquests meca-
nismes afavoreixen I"'acumulacioé de triglicerids intrahepatics, estrés oxidatiu i
disfuncié mitocondrial, que poden conduir al desenvolupament d’esteatosi he-
patica metabolica (EHMet/MASLD), amb una evolucié que va des de |'esteatosi
simple fins a I'esteatohepatitis, la fibrosi i la cirrosi hepatica.

S’estima que entre un 10-30% de les persones amb esteatosi simple poden
evolucionar cap a una esteatohepatitis. D’aquestes, un 10-20% progressara cap
a una cirrosi i un 4-27% dels pacients amb cirrosi desenvolupara un hepatocar-
cinoma. Actualment, I'EHMet és la principal causa d’hepatopatia cronica, cir-
rosi i hepatocarcinoma als paisos de renda alta. La DM2 s’associa estretament
amb I'EHMet i n’accelera la progressio, probablement a través de mecanismes
compartits de resisténcia a la insulina, lipotoxicitat i inflamacié cronica. En
aquest context, la prevalenca d’'EHMet en la poblacié general se situa al vol-
tant del 25%, pero augmenta fins al 60-80% en persones amb DM2 o obesitat.

Tot i que 'EHMet no s’inclou formalment com a factor de risc cardiovascular
(FRCV) en les guies actuals, nombroses evidéncies indiquen que s’associa de
manera independent amb un augment del risc d’esdeveniments CV. Aquest
risc s'incrementa a mesura que la malaltia hepatica esta més evolucionada.
Per aix0 és important valorar la carrega acumulada dels diferents FRCV en les
persones amb SCRHIM. També s’ha observat que I'EHMet augmenta el risc
de MRC a través de mecanismes fisiopatologics compartits, com la inflamacio
sistemica i I'estres oxidatiu.

— Hipertensié i disfuncié endotelial

En individus amb un excés d’adipositat es produeix una activacio del siste-
ma renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) i del sistema nervios simpatic
(SNS), que indueixen una vasoconstriccié i retencié de sodi que afavoreix aixi
el desenvolupament d'HTA i de MCV. Paral-lelament, la resisténcia a la insulina
promou la disfuncié endotelial, amb una reduccio en la sintesi de monoxid de
nitrogen i un augment de la rigidesa vascular.

Aquest conjunt de mecanismes neurohormonals i metabolics contribueix de
manera sinergica a la remodelacio vasculari a la hipertrofia ventricular esquerra,
que configuren el nucli del cercle cardiometabolic.
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— Disfuncié renal

Els mecanismes pels quals I'obesitat contribueix al desenvolupament i a la
progressio de la MRC encara no s’han definit completament. Lafectacio renal
es produeix per mecanismes directes i indirectes:

e Mecanismes directes, per I'acumulacié ectopica de greix als ronyons, que
provoca:

— Disregulacio de la secrecioé d'adipocines:

Augment de la leptina, que afavoreix I'estrés oxidatiu, la glomerulo-
esclerosi, la fibrosi, la proteinuria i I’activacio del SNS.
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Disminucio de I'adiponectina, amb efectes de proteccid renal.

— Activacié dels factors de creixement i del SRAA, la qual cosa afavoreix
la fibrosi renal.

— La hiperfiltracio glomerular resultant provoca dany progressiu de la
barrera de filtracié glomerular i conseqlientment una reabsorcié aug-
mentada del Na+ que provoca una elevacio de la pressio glomerular i el
desenvolupament d’'un augment del volum glomerular i, finalment, una
glomeruloesclerosi focal i segmentaria.

e Mecanismes indirectes, per I'augment del risc de DM2, HTA i del dany CV.

La figura 1 mostra els principals mecanismes implicats en la fisiopatologia de
la SCRHIM.
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del teixit adipos

Adipocines
Citocines

Hiperfiltracio

glomerular

Acumulacié de greix ectopic,
inflamacid i fibrosi hepatica

Excés/disfuncio |

EHMet
Inflamacio J
Hipertensio Estres oxidatiu Glomeruloesclerosi
Dislipemia . ) Resisténcia > Fjbrosi o
Sindrome metaholica alainsulina tubuloinstersticial

Interaccions cor-ronyo

Diabetis Activacié del (sindrome cardiorenal) Malaltia renal cronica
SRAA i del SNS P
Potencia Albuminuria/proteindria
Malaltia mineral 0ssia
Ateroesclerosi v
Remodelat miocardic Activacio
Fibrosi neurohormonal
Disfuncié cardiaca ¢ Expansi6 del volum
Disfuncié vascular plasmatic

Figura 1. Fisiopatologia de la SCRHIM.
EHMet: esteatosi hepatica metabolica; SRAA: sistema renina-angiotensina-aldosterona;
SNS: sistema nerviés simpatic.

Font: Ndumele CE et al. Circulation. 2023 Nov 14;148(20):1606-1635. doi: 10.1161/CIR.0000000000001186.

Disponible a:
https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIR.0000000000001186
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Presentacio dels escenaris
i cribratge

A I'hora d’identificar els pacients amb SCRHIM i establir les oportunitats de
prevencio i adequacio del tractament, aquest grup de treball fa una proposta
de classificacié de la SCRHIM en diferents escenaris (figura 2), basats en els
estadis de ’American Heart Association (AHA).
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3.1 - Els escenaris de la SCRHM

— Escenari zero (prevencié primordial)

Persones sense factors de risc coneguts, amb un estat de salut metabolic op-
tim. Lestrategia se centra a prevenir |'aparicié de factors de risc mitjangant la
promocio d’estils de vida saludables, especialment en etapes precoces de la
vida (infancia, adolescéncia i joventut).

— Escenari metaboélic

Lacumulacio de teixit adipds, especialment a nivell abdominal, condueix a una
disfuncioé de I'adipositat i a una resisténcia a la insulina, generant un entorn
metabolic alterat (TG elevats, colesterol cHDL baix). Aquest desequilibri afavo-
reix el desenvolupament de DL, DM2, HTA i EHMet.

— Escenari de la malaltia renal

Les alteracions metaboliques descrites poden produir dany renal, evidenciat
durant > 3 mesos, per una relacié albumina-creatinina urinaria (QAC) > 30 mg/g
o una reduccio del filtratge glomerular estimat (FGe) (< 60 ml/min/1,73 m?2).
Aquests canvis defineixen la preséncia de MRC, una condicié que incrementa
notablement el risc cardiovascular (RCV) i la mortalitat prematura.

— Escenari de la malaltia cardiovascular establerta

Inclou persones amb MCV (cardiopatia isquémica, ictus o malaltia vascular
periférica), sovint en el context d’'una disfuncié metabolica i MRC associada.
Labordatge terapéutic es focalitza a optimitzar el control dels factors de risc,
millorar la qualitat de vida, reduir-hi la simptomatologia i disminuir-hi la morbi-
mortalitat. Es fonamental individualitzar el tractament i promoure una atencio
multidisciplinaria, atesa la complexitat i la freqlient coexisténcia de multiples
comorbiditats.
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Escenari de MCV
establerta

N L,

©
©

Escenari de malaltia
renal cronica

w9
25
2o
v
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Escenari zero

Figura 2. Escenaris de la SCRHIM.
DL: dislipemia; DM2: diabetis mellitus de tipus 2; EHMet: esteatosi hepatica metabolica; HTA: hipertensi arterial;
IC: insuficiéncia cardiaca; MCVA: malaltia cardiovascular ateroesclerotica; MRC: malaltia renal cronica.

Escenari metabolic

Font: Grup de treball de la SCRHIM.
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Tots aquests escenaris poden coexistir
amb determinats factors de risc modificadors que
en condicionen |'abordatge.

La figura 3 inclou els principals factors de risc modificadors
associats a la SCR"IM.

Tabaquisme

Malalties
autoimmunitaries

N

Fragilitat -— @
@@ @ Gengtica

(0) Factors de risc
Determinants modificadors
socials alaSCR m

g, 0 S
e g oD

Alcoholisme

Malalties
mentals

Menopausa

Figura 3. Principals factors de risc modificadors a la SCRHIM.
Font: Lopes KS et al. Prog Cardiovasc Dis 2024, 87: 26-36. doi: 10.1016/j.pcad.2024.10.012.

Disponible a:
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11619311/
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3.2 . Cribratge

Els factors de risc associats a la SCRHIM poden debutar durant la infancia. Per
aquest motiu, algunes societats cientifiques recomanen iniciar el cribratge en
la poblacid infantil. El Protocol d’activitats preventives i de promocio de la sa-
lut a I’'edat pediatrica de la Generalitat de Catalunya (2025) inclou les seglients
mesures:

e Deteccid de factors prenatals: obesitat o HTA materna.
e |dentificacié precog de I'obesitat.

¢ |dentificacié de la sindrome metabolica: HTA, DL, hiperglucemia i factors de
risc d’'EHMet.

La taula 1 especifica les recomanacions de cribratge de la SCRHIM en adults
(GR: D). Descripci6 dels graus de recomanacio (GR) en I'annex 1.

Els factors econdmics, socials, ambientals i psicosocials que afecten la salut al
llarg de la vida poden tenir un impacte negatiu en el maneig i els resultats de la
SCRIHIM; per tant, a I’hora de fer un cribratge en adults, es recomana incloure
els determinants socials de la salut (DSS), ja que aquests condicionants poden
repercutir en estils de vida menys saludables.

Un altre aspecte que cal tenir en compte quan fem el cribratge en tots els
escenaris de la SCRHIM, i especialment en el cas de persones grans, és la
realitzacio de la valoracio de la fragilitat i complexitat que pot tenir la persona
(annex 7).
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Taula 1. Recomanacions de cribratge de la SCRHIM en adults

epatica i Metabolica a l'Atencié Primaria

Estadi Cribratge Periodicitat
Escenari | ¢ Estils de vida saludables (EVS). DSS. Segons les
zero * IMC, perimetre de cintura o abdominal (PC) i index cintura- | recomanacions del
alcada (ICA). PAPPS* de la semFYC
* Factors de RCV. (annex 2).
Escenari | Basic El detall en I'ampliacio
metabolic | * IMC, PC i ICA (annex 3). de la taula 1.
(pacient | © Valoracit dadhesid a la dieta mediterrania (PREDIMED) (annex 4). | pacient amb altres
amb  Valoraci6 de la qualitat de vida EuroQol-5D (annex 5). comorbiditats de
obesitat) | © Valoraci6 d'activitat fisica (IPAQ i CBPAAT) (annex 6), I'escenari metabolic.

temps assegut (hores/dia).

Pressio arterial.

Perfil lipidic (CT, cLDL, cHDL, TG).

Perfil hepatic (GPT, GOT, GGT, FAI, bilirubina).
Funcio tiroidal (TSH).

Hemograma, ferritina.

FLI (Fatty Liver Index)i FIB4 (fibrosi-4).
Albumindria (QAC) i FGe.

Glicemia, HbA1c.

Anamnesi dirigida a detectar una MCV i apnea del son.
ECG.

Calcular el RCV (taula 2).

e © o o o o o o o o o

Consulteu les guies
especifiques de cada
comorbiditat.

Consulteu el document
L'ABCD de I'obesitat de
la CAMFiC.

Disponible a:

Cribratge especific en persones amb DM2 o risc cardiovascular alt

* Malaltia coronaria
No es recomana de manera sistematica fer un cribratge
rutinari (TAC coronaria, ergometria, etc.) de la malaltia
coronaria en persones asimptomatiques, sempre que els
factors de RCV estiguin ben controlats (GR: A).

¢ Malaltia arterial periférica (MAP)
Es recomana el cribratge de la MAP mitjangant I'index
turmell-brag en persones amb DM2 que presentin malaltia
microvascular en qualsevol localitzacio, peu diabétic o dany
d'organ diana per a la DM2, sempre que el diagnostic de
MAP en canvii el maneig (GR: B).

¢ Insuficiencia cardiaca (IC)
Es recomana fer una anamnesi sobre els simptomes o signes
d'IC a totes les persones ambh DM2 en cada un dels controls
clinics (GR: C)**.

e Fibril-lacio auricular (FA)
En persones > 65 anys es recomana el cribratge oportunistic
de la FA mitjangant la presa de pols (i la realitzacié d'ECG si hi
ha alteracid) (GR: A).

*Programa de Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud. semFYC.

**No hi ha evidéncia de pes per recomanar un cribratge anual de la IC mitjancant la determinacié de peptids

natriuretics (NT-proBNP) en persones amb DM2.

=y

ceccech
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N Freqiiéncia Justificacio clinica /
Parametre
recomanada Notes

° IMC Anual Seguiment de I'evoluci6 ponderal.

e PCilCA Anual Valor afegit per al risc
cardiometabolic.

* Adhesio a la dieta mediterrania Anual Recomanat en intervencions

(PREDIMED) de canvi d’estil de vida.

* (Qualitat de vida (EuroQol-5D) Anual Opcional, dtil en el seguiment
multidisciplinari.

* Activitat fisica (IPAQ i CBPAAT) Anual Recomanat en intervencions

de canvi d’estil de vida.

e Pressio arterial (PA)

Anual (> 40 anys)

Cada 3-5 anys si< 40 anys i baixrisc.

 Perfil lipidic
(CT, cLDL, cHDL, TG)

Cada 1-3 anys

Anual si hiharisc elevat o tractament;
cada 3 anys si esta estable.

0
-
O
=
Q
O
n

w

 Perfil hepatic
(GPT, GOT, GGT, FAI, bilirubina)

Cada 1-3 anys

Anual si hi ha factors de risc
o alteracions prévies.

e Funcio tiroidal (TSH)

Només si hi ha sospita
clinica

No cal anualment si no hi ha
simptomes.

* Hemograma i ferritina

Cada 1-3 anys

Anual si hi ha risc o alteracions
prévies.

 Fatty Liver Index, FIB-4

Cada 1-3 anys

Anual si hi ha DM2, prediabetis
0 > 2 factors de risc.

* Albumindria (QAC) i
filtratge glomerular estimat (FGe)

Cada 1-3 anys

Anual si hi ha DM2, HTA o factors
de risc renal.

e GlucosaiHbAlc

Cada 1-3 anys

Anual si hi ha prediabetis i risc
elevat, semestral si hi ha DM2.

* ECG, index turmell-brag (ITB)

Segons criteri clinic

Només si hi ha simptomes,
factors de risc o sospita.

Font: Herman WH et al. Diabetes Care 2025;48(9):1465-1471. doi: 10.2337/dci24-0103.

Disponible a:

https://diabetesjournals.org/care/article/48/9/1465/158257/Is-Screening-for-Heart-Failure-and-Peripheral

(V)
)
hd
O
1
o]
=
(8]




Consens del maneig de la Sindrome €ardio, Renal,

3.2.1 - Cribratge del RCV

epatica i Metabolica a l'Atencié Primaria

La prevencio de la MCV constitueix un objectiu prioritari en les persones amb
risc metabolic o amb malaltia renal, atées que la MCV és la principal causa de
mortalitat en aquests grups. Aquest risc és especialment elevat en individus
amb DM2, obesitat o altres trastorns metabolics associats.

Les equacions de prediccio del RCV sén eines utils per estratificar el risc i ajus-
tar la intensitat de les intervencions preventives segons el perfil individual. No
obstant aix0, la majoria de calculadores utilitzades en el nostre entorn —com
REGICOR o SCORE2— no inclouen 'obesitat com a variable explicita, fet que
pot infravalorar el risc real en persones amb excés d’adipositat o amb sindro-
me metabolica.

La taula 2 mostra les diferents calculadores de RCV disponibles.

Per seleccionar I'eina més adequada segons el context clinic, és fonamental
considerar diversos aspectes: el tipus d’esdeveniment cardiovascular que
s'avalua, la poblacio a la qual s’adreca, les variables incloses, I'horitzé tem-
poral de prediccio i la seva validacio en la poblacié d’interes. Cal destacar que
no totes aquestes calculadores incorporen factors rellevants en el context de
la SCRHIM, fet que pot limitar-ne la capacitat predictiva i 'aplicabilitat en la
practica clinica.

Taula 2. Calculadores de RCV

Variables Risc que L
Calculadora incloses calcula Punts forts Limitacions
REGICOR Edat, sexe, PAS, PAD, Risc coronari a Adaptat a la baixa No estima
(Espanya) CT, cHDL, DM2, 10 anys (IAM fatal | incidéncia coronaria ictus ni altres
Disponible a: tabaquisme, i no fatal) a Espanya, validat esdeveniments
HIV, neoplasia localment Cv

OfF100

=]

mieloproliferativa

SCORE2
(Europa)
Disponible a:

_E '.|'|
.

Edat, sexe, PAS, CT,
cHDL, tabaquisme,

regio de risc (baix a molt
alt risc)

Risc a 10 anys
d'esdeveniments
CV fatals i no
fatals (IAM, ictus,
mort CV)

Millor calibrat, inclou
morbimortalitat,
actualitzat

amb cohorts
contemporanies

No inclou
obesitat

ni historia
familiar;
validacio
externa en
progrés

lo SCRHM®

Taula 2. Calculadores de RCV

Calculadora \_Iarlables LS G Punts forts Limitacions
incloses calcula
SCORE2-0P Igual que SCORE2, pero Risc a 10 anys Dissenyat per a Validacio
(>70 anys) calibrat per a poblacio d’esdeveniments persones grans, evita limitada; no
Disponible a: gran CV fatals i no la sobreestimacio té en compte
& & fatals en adults del risc fragilitat ni
[ >70 anys comorbiditats

SCORE2-Diabetis
(2023)

Disponible a:

Edat, sexe, PAS, cHDL,
tabaquisme, HbA1c, FGe,
regio risc (baix a molt

alt risc)

Risc a 10 anys
d'esdeveniments
CV fatalsino
fatals en DM2

Primer model europeu
especific per a DM2;
inclou variables propies
de la malaltia; dades
validades a SIDIAP

Només per a
<70anys

amb DM2;
manca
validacio global

SCORE-CDK
Add-on

Disponible a:

Edat, sexe, PAS, CT,
cHDL, tabaquisme, FGe,
QAC regi6 risc (baix
amolt alt risc)

Risc a 10 anys
d'esdeveniments
CV fatalsino
fatals (IAM, ictus,
mort CV)

Millor calibrat, inclou
morbimortalitat,
actualitzat

amb cohorts
contemporanies.
Inclou mesures FGe

i QAC

n
28
2o
va
K

No inclou
obesitat

ni historia
familiar,
validacio
externa en
progrés

PREVENT
AHA, 2023-24

Disponible a:

Edat, sexe, raca,

PAS, tractament
antihipertensiu i
hipolipemiant, CT, cHDL,
diabetis, tabaquisme,
QAC, IMC, HbA1c

Risc a 101 30 anys
d'esdeveniments
CV (IAM, ictus, IC,
mort CV)

Base contemporania.
L'nica que incorpora
IMC, QAC i DSS;
inclou risc d'IC.
Calcularisc a 10 30
anys

Validat als EUA;
més complet
que REGICOR

i SCORE

CT: colesterol total; CV: cardiovascular, DM2: diabetis mellitus de tipus 2; DSS: determinants socials de la salut;
FGe: filtratge glomerular estimat; HbA1c: hemoglobina glicada; cHDL: lipoproteines d'alta densitat;

IAM: infart agut de miocardi; IC: insuficiéncia cardiaca; PAS: pressi¢ arterial sistolica;
SIDIAP: Sistema d’Informacié per al Desenvolupament de la Investigacié en Atencié Primaria.

Font: Grup de treball de la SCRIHIM.
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Abordatge dels escenaris
de la SCRHM

La interrelacio entre els diferents escenaris i els seus components determina
I'abordatge de la SCRHIM. La figura 4 mostra, de manera resumida, la visié
global del tractament farmacologic de la SCRIHIM i les possibles combinacions
de condicions i escenaris.

Al llarg del document s’ha descrit com la SCRHIM té el seu origen en un tei-
xit adipds ectopic, excessiu i disfuncional que desencadena tota una serie de
processos inflamatoris i estrés oxidatiu que produiran una série d’alteracions
metaboliques que afectaran diferents drgans a mesura que va evolucionant la
SCRIHIM i que poden culminar en I'aparicié d’esdeveniments CV. Amb aquesta
figura es vol representar quin és I'abordatge que proposem fer segons en quin
moment estiguem de la malaltia partint de la base que el pas principal és pre-
venir I'aparicié d'aquest teixit adipds disfuncional. A partir d’aqui, si ja estem
en aquesta situacio, el que hem d’intentar és alentir la progressio i evitar que
es produeixin aquests esdeveniments CV.

Abordatge
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[ Escenari zero: estils de vida saludables (EVS)

I Escenari metabolic: obesitat, diabetis mellitus tipus 2 (DM2),
hipertensio (HTA), dislipemia (DL)

[T Esteatosis hepatica metabolica (EHMet)
B Escenari malaltia renal cronica (MRC)

B Escenari malaltia cardiovascular (MCV) i/o insuficiéncia cardiaca (IC)

ARA |I: antagonistes dels receptors de I'angiotensina II;
ARGLP1: agonistes del receptor del péptid similar al glucago-1;
IECA: inhibidors de I'enzim conversiu de I'angiotensina;
ISGLT2: Inhibidors del cotransportador sodi-glucosa tipus 2.

'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis d’estil de vida.

ZTractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicaci6. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

°|ECA (ARAIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

“Els IECA/ARA 1l estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina son els ISGLT2 amb
indicaci6 autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

En I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapeutic

prioritari.
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Figura 4. Abordatge dels diferents escenaris de la SCRHIM i els seus components.
Aquesta grafica s’interpreta des de I'interior cap a I'exterior, partint de I'escenari zero.
Font: Grup de treball de la SCRHIM.
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Escenari zero

Lescenari zero inclou persones aparentment sanes,
sense factors de risc coneguts ni alteracions metaboliques
detectables.

En aquest escenari, I'objectiu és mantenir una salut CV ideal, mitjancant I'adqui-
sicié i el manteniment de comportaments saludables (prevencié primordial)
per evitar I'aparicié de factors de risc de la SCRHIM.

Leix fonamental de la salut CV és la intervencio precoc i sostinguda sobre els
EVS, mitjancant la practica d’activitat fisica regular, I'adopcié d’una alimentacio
cardiosaludable i el manteniment d’un pes corporal saludable.

Ates que els habits de vida s’adquireixen a edats primerenques (al voltant dels
3-8 anys) i que persisteixen en la transici6 a la vida adulta, la promoci6 de la sa-
lut a la infancia representa una oportunitat clau per a la prevencié primordial.
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Consens del maneig de la Sindrome €ardio, Renal, Hepatica i Metabolica a 'Atencié Primaria

La salut CV ideal es basa en els valors optims de vuit metriques modificables
(figura 5), distribuides en dos dominis:

° 4 comportaments saludables: dieta, activitat fisica, exposicié a la nicotina
(i a altres toxics) i higiene del son;

* 4 factors de salut: PA, lipids, glucémia i pes saludable.

8 factors

ssencials
de lavida

e

Figura 5. Els vuit factors essencials de la vida inclouen els vuit components de la salut
cardiovascular: dieta saludable, activitat fisica, evitar la nicotina (i altres toxics),
habit del son saludable, pes saludable i nivells saludables de lipids en sang,
glucosa en sang i pressio6 arterial.

Font: adaptada de Lloyd-Jones D, et al. Circulation. 2022;146(5):e18-e43. doi: 10.1161/CIR.0000000000001078.

Disponible a:
https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIR.0000000000001078

La taula 3 descriu activitats i consells per tal d’adquirir una salut CV ideal.



https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIR.0000000000001078
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A més dels vuit factors essencials de la vida, hi ha dos factors fonamentals
per mantenir i millorar la salut CV: la salut i el benestar psicologic i els DSS.
Aquests factors poden determinar el potencial per preservar la salut CV a llarg
termini, aixi com I'éxit o el fracas de les intervencions destinades a millorar-la.

La salut i el benestar psicologic inclouen condicionants com la salut psicologi-
ca positiva (optimisme vital, sentit de la vida, gratitud, etc.), I'estrés psicosocial
i la depressié.

Els DSS son condicions i determinants estructurals en els quals les persones
neixen, creixen, viuen, treballen i envelleixen i que afecten la salut, el funcio-
nament quotidia i la qualitat de vida. Inclouen I'estabilitat econdomica, la xarxa
social (veinat i entorn construit), I'educacid, el context social i comunitari i la
salut i I'atencié sanitaria. A Catalunya, es pot utilitzar la Guia practica per a la
codificacio dels determinants socials de la salut en la historia clinica electro-
nica a la consulta d’Atencio Primaria, disponible en el menu Documentacio de
I'ECAP (annex 8).

Les estratégies de prevencié primordial cal implementar-les a nivell individual,
comunitari i poblacional i adaptar-se als diferents contextos socioeconomics.
L'Atencié Primaria és I'eix vertebrador de la prevencié primordial per la seva
accessibilitat, continuitat assistencial, coneixement de I'entorn comunitari i
capacitat de deteccid precoc dels factors socials i conductuals que condicionen
la salut. Tanmateix, aquest potencial només es pot desplegar plenament quan
s’acompanya de politiques sanitaries que generin entorns i condicions favora-
bles per a I'adopcid i el manteniment d’'EVS.

Lafigura 6 presenta estratégies relacionades amb els condicionants del SCRHIM,
els estils de vida i les politiques de salut publica per afavorir i mantenir uns EVS.

En aquest context, la prescripcio social emergeix com una estratégia clau per
connectar les persones amb recursos comunitaris no clinics que promouen el
benestar fisic, mental i social, actuen sobre els DSS i redueixen les desigualtats
en salut. Els elements centrals d’aquesta estrategia son:

¢ Intervencio centrada en la persona, identificant necessitats més enlla del
vessant médic (soledat, pobresa alimentaria, estrés, atur).

* Recursos comunitaris (activitat fisica, tallers culturals, programes d’alimen-
tacio saludable, grups de suport, horts urbans, voluntariat).

¢ Vincle amb els determinants socials, abordant factors com I’exclusio social,
la inseguretat economica o I'aillament.

e Agent d’enllac¢ (link worker), professional que acompanya la persona en la
connexio amb el recurs social i facilita la seva adhesio al programa.
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Consens del maneig de la Sindrome €ardio, Renal, Hepatica i Metabolica a 'Atencié Primaria

Taula 3. Intervencions en |'estil de vida per a la prevencio i el maneig de la SCRHIM

Intervencio
Optimitzar els estils de vida per millorar
la qualitat i la quantitat de vida

1. Nutricio * Mantenir una dieta equilibrada, variada i rica en nutrients.
* Augmentar el consum de cereals integrals, fibra, verdures i fruites.
* Reduir el consum de sucres refinats, sal, greixos saturats i greixos trans.

Infancia: prevenir per reduir riscos futurs’

* Fomentar habits alimentaris saludables des de la infancia.

* Augmentar I'activitat fisica i reduir el temps sedentari.

» Detectar precogcment factors de risc metabolics per intervenir abans
de I'aparici6 d'alteracions irreversibles.

2. Activitat fisica  Evitar al maxim el sedentarisme en totes les edats.

* Fer entre 150 i 300 minuts setmanals d'activitat fisica moderada
(exercicis aerobics i resistencia).

* Fomentar I'is d"aplicacions i dispositius de seguiment per motivar
i supervisar |'activitat fisica.

3. Dormir/son? e Aconsellar dormir entre 7-8 hores a la nit.
* Avaluar la qualitat del son i possibles apnees.

4. Consum d’alcohol * No consumir begudes alcoholiques.

* Fer cribratge del consum d'alcohol i intervencié conductual en persones
amb consum de risc.

* Fer cribratge minim cada 2 anys per a persones de més de 14 anys.

5. Consum de tabac * Preguntar a tots els adults sobre el consum de tabac, cigarretes
i altres toxics electroniques, vaporeig o tabac escalfat. Drogues en general.
* Ajudar a deixar de fumar si fumen.

6. Salut mental * Mantenir una bona salut mental i un benestar emocional.

7. Educacio del pacient | = Empoderar els pacients per gestionar les seves condicions croniques
mitjancant el coneixement i la comprensio.

8. Funcié cognitiva® * Gestionar els factors de risc vascular i mantenir un estil de vida
saludable.
9.Vacunacié* * Vacunar de manera prioritaria per pneumonia, herpes zoster, grip

i SARS-CoV-2 (annex 9 calendari vacunal 2025).

10. Psicosocials® » Fomentar la participacié en activitats comunitaries.
(salut comunitaria) | Disponible a:

https://canalsalut.gencat.cat/ca/videosalut/temes/

informacio-serveis/programa-prescripcio-social-salut/

'U'obesitat infantil augmenta el risc de DM2, EHMet i MCV en I'edat adulta.

?| afalta de son afecta negativament la resisténcia a la insulina, la pressio arterial, la glucémia i el perfil lipidic.

%La prevencidiel control dels factors de risc CV son també una estratégia clau per protegir la funcio cognitiva.

*Les persones amb DM2, MCV, renals i altres malalties croniques tenen més risc de complicacions
derivades d'infeccions.

5La prescripcid social és una alternativa a la medicalitzacio del malestar, que prevé I'aillament social i promou
el benestar emocional.

38
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Prevencio primordial

Determinants socials de la salut Salut i benestar psicologic
+ Estabilitat economica + Salut psicologica positiva (optimisme, proposit en la vida, domini de
» Relacions socials (veinat i entorn construit) I'entorn, recompensa percebuda dels rols socials, capacitat de suportar
* Educacio dificultats)
« Context social i comunitari = Estrés psicosocial
+ Saluti atenci6 sanitaria * Depressio
Fer activitat fisica . Dieta saludable Pes saludable . Evitar la nicotina
+ Campanyes als mitjans de . | = Canvide politiques: col-laboracié « Canvi de politiques: subvencions . (i altres toxics)
comunicacié que promoguin la . amb inddstries alimentaries, als aliments saludables, impostos o |« Lleis protectores: augment d’espais
practica d’exercici fisic regular . subvenci6 d'aliments saludables, als aliments no saludables . sense fum, regulacié de la cigarreta
* Classes d'exercici fisic adrecades . impostos sobre aliments poc i normalitzacio de les etiquetes . de combusti¢ i de les altres formes
al jovent : saludables d'informaci6 nutricional : de fumar (vapers, tabac escalfat
* Programes d’exercici fisic a 'escola | . | * Intervencions dietétiques que e Lactancia materna durantla infancia | i bossetes de nicotina), regulacio
i fora de I'escola N impliquin tota la familia * Dieta mediterrania : de totes les formes de publicitat,
* Reducci6 del temps davant de la . | = Campanyes als mitjans » Campanyes en els mitjans . augment dels impostos
pantalla . de comunicaci6 sobre patrons de comunicaci6 per promoure = | » Fomentar la intervenci6 per ajudar a
* Programes d’exercici fisic a casa : dietetics saludables una dieta saludable i la practica : deixar de fumar des d'atencié primaria
. | * Assessorament nutricional d’exercici fisic « | = Campanyes publicitaries per
N professional * Activitat fisica regular : fomentar vida saludable
. |+ Dieta mediterrania . | * Programa educacional a les escoles
Nivells saludables Nivells saludables Nivells saludables
de lipids a la sang de pressio arterial de glucosa
» Dieta baixa en greixos trans i saturats * Col-laboracié amb inddstries alimentaries * Canvi de politiques: millora de I'accés a aliments
 Intervencions dietetiques i per reduir el contingut de sodi dels aliments saludables en zones de baix nivell socioeconomic
assessorament nutricional dirigits * Subvencions als aliments baixos en sodi * Iniciatives combinades basades en la comunitat i
per un professional i que impliquin » Normalitzaci6 de les etiquetes d'informacié I'escola que inclouen educacié nutricional,
tota la familia nutricional programes d’activitat fisica i suport psicosocial
* Classes d'exercici fisic » Campanyes als mitjans de comunicacio * Assessorament longitudinal centrat en una dieta baixa
* Manteniment pes saludable per fomentar I'exercici fisic i una dieta baixa en greixos saturats
v en sodi ° Activitat fisica regular
. * Manteniment pes saludable * Manteniment d'un pes saludable
v v

Recursos comunitaris, prescripcio social

Figura 6. Estrategies d’intervencié efectives per a cada factor de risc modificable.
Font: adaptat de Morton K, et al. J Cardiopulm Rehabil Prev 2022;42:389-396. doi: 10.1097/HCR.0000000000000748.
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Conceptes clau de la prevencio
de la SCRHIM

* Labordatge de la SCRHIM ha d’incloure actuacions coordinades en
els ambits de la prevencié primordial, primaria, secundaria i terciaria.

* Els estils de vida saludables s’"han de mantenir al llarg de tots els es-
cenaris de la SCRHIM.

¢ L'educacio sanitaria és una eina clau. Un enfocament integral, cen-
trat en la persona, ha d'implicar activament tots els agents rellevants:
equips assistencials multidisciplinaris, sistemes de salut, professio-
nals de salut publica i responsables politics.

e El cribratge i el seguiment sistematic dels factors de risc al llarg del
curs vital —des de la infancia fins a I'edat adulta— son essencials per
a una prevencio6 efectiva i una gestio adequada de la SCRHIM.

e Cada etapa evolutiva de la SCRHIM i la preséncia de diversos com-
ponents determinen el tipus d’intervencid preventiva més adequada,
aixi com el nivell de monitoratge necessari.

e Elcontrol de la SCRHIM ha de dirigir-se tant a la gestio dels factors de
risc modificables (obesitat abdominal, HTA, DL, hiperglucémia) com
al tractament especific dels components clinics de la sindrome. Cal
tenir en compte també el grau de fragilitat de la persona perqué s’ha
comprovat que per si sola incrementa el risc de MCV.

* Els DSS i el benestar psicologic han de ser integrats en I'avaluacio del
risc i considerats activament en |'estratégia de monitoratge.
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Escenari metabolic

Lescenari metabolic comenga amb I'obesitat, entesa com un teixit
adipos excessiu i disfuncional que promou alteracions
metaboliques i inflamatories, com ara la DL, la DM2,
la HTA o 'EHMet.

Context fisiopatologic

Lobesitat és una malaltia cronica i complexa amb un impacte sobre multiples
organs. El mecanisme central és la hipertrofia i disfuncid del teixit adipos vis-
ceral, que promou alteracions metaboliques i inflamatories. Aquest procés afa-
voreix la resisténcia a la insulina, les alteracions del metabolisme energéticila
inflamacio sistemica, que condueixen a la SCRHIM i la MCV.

Lobesitat s’associa estretament amb la DM2, 'EHMet i la DL: el risc de DM2
es multiplica per set, i més del 80% de les persones amb diabetis tenen excés
de pes. La prevalenca d’'EHMet en I'obesitat és del 70-80%, amb percentatges
encara superiors en cohorts especifiques.

La DL afecta prop del 59% de persones amb obesitat, davant del 36-39% en la
poblacié general. Predomina la hipertrigliceridemia i el cHDL baix, amb parti-
cules de cLDL petites i denses, d’elevat risc aterogénic. Entre un 30-50% de les
persones amb DL tenen obesitat o sobrepés.

La HTA és també freqlient: afecta el 42-52% dels adults amb IMC > 30 kg/m?
i fins al 80% dels més grans de 65 anys. Lobesitat podria explicar un 40-78%
dels casos d’HTA. Laparicié precog de I'obesitat comporta un pitjor pronostic i
la coexisténcia d'altres condicions (autoimmunitaries, mentals o mecaniques,
entre d'altres) agreugen el perfil clinic i la qualitat de vida.
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El diagnostic tradicional de I'obesitat basat en I'lMC no evidencia completa-
ment la seva complexitat. LIMC no reflecteix el paper de la distribucié, la pro-
porcid i la funcid del teixit adipds i tampoc no té en compte la massa muscular
ni la massa ossia. Més enlla de I'lMC, el perimetre abdominal o de cintura i
I'ICA ofereixen una millor capacitat predictiva de complicacions metaboliques,
independentment del sexe o de I'origen étnic (GR: B) (annex 3).

Un IMC > 35 kg/m? pressuposa un risc metabolic prou elevat i en aquests casos
no es recomana mesurar I'ICA sistematicament, ja que la mesura no afegeix
valor a I'estadiatge del risc de la persona amb obesitat (PaO) (GR: C).

Objectiu

La reduccio6 de I'adipositat de manera sostinguda al llarg del temps pot prevenir
moltes de les complicacions associades, per la qual cosa I'abordatge i el tracta-
ment han de ser prioritaris i iniciarrse de manera preco¢ un cop es diagnostica
I'obesitat. Lobjectiu és reduir les complicacions metaboliques, la morbimorta-
litat i millorar la funcionalitat de la persona. En la poblacio geriatrica, el control
de l'adipositat continua sent crucial, pero s’ha d’equilibrar amb el risc de sar-
copeénia i fragilitat.

Exploracions que cal fer

a) Exploracié fisica basica: mesura de la PA, auscultacio cardiorespiratoria,
exploracié abdominal (valoracio d'hernies, diastasis de rectes, etc.) i me-
sura de parametres antropometrics com I'IlMC, el PA, I'ICA. Si I'lMC és
> 35 kg/m?, la mesura de I'ICA és menys rellevant (annex 3).

b) Proves complementaries:
e Analitica (taula 1), ECG.

e Bioimpedancia (si hi ha disponibilitat), per avaluar la distribucié sec-
torial del greix i la massa magra.

e Calcular el FLIi el FIB4. Si surten alterats, valorar fer elastografia tran-
sitoria (ET) per avaluar el grau d’esteatosi o fibrosi (figura 7).
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* FLI>60
* Sospita d'EHMet detectada
per proves d'imatge
* Cribratge en pacients amb:
— Obesitat+>1FRCV
- DM2
— Elevaci6 persistent
de transaminases

+

Calcular FIB-4

FIB-4 < 1,3 (edat < 65 anys)
FIB-4 < 2 (edat > 65 anys)

!

!

FIB-4 entre 1,3-2,67 (edat < 65 anys)
FIB-4 entre 2-2,67 (edat > 65 anys)

!

Repetir FIB-4 cada 1-3 anys

* Optimitzar factors de risc

* Descartar altres causes
d’hepatopatia

+

‘_

v

FIB-4 > 2,67

!

Remetre a
hepatologia
hospitalaria

V'S

Calcular FIB-4 en < 1 any ET <8 kPa
FIB-4 entre 1,3-2,67 (edat < 65 anys) _} Sol-licitar ET _} ET

FIB-4 entre 2-2,67 (edat > 65 anys)

>8 kPa

Figura 7. Avaluacio del grau d’esteatosi o fibrosi.
DM2: diabetis mellitus de tipus 2; EHMet: esteatosi hepatica metabdlica;

ET: elastografia transitoria.

FIB4: index de fibrosi hepatica amb 4 elements; FRCV: factor de risc cardiovascular.
Font: Tacke F, et al. J Hepatol. 2024;81(3):492-542. doi: 10.1016/j.jhep.2024.04.031.

Disponible a:

https://www.journal-of-hepatology.eu/article/S0168-8278(24)00329-5/fulltext

Abordatge
dels escenaris
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4.2.1 - Tractament de I'obesitat

La fita del tractament no és primordialment baixar de pes, sind aconseguir i
mantenir en el temps una millora sostinguda del risc metabolic i funcional de la
persona. La reduccié del pes, del PC i de I'lCA sén mesures subrogades que ens
orientaran en aquest sentit. Per tant, no hi ha un percentatge de pérdua de pes
idoni ni definit per igual per a tothom. A titol orientatiu, direm que perdues en-
tre un 5% i un 10% solen tenir ja un impacte positiu i objectivable, amb resultats
millors si se sobrepassa aquest llindar. Aquestes perdues més elevades d’adi-
positat les individualitzarem per a casos més greus i associats a una carrega de
complicacions més gran.

El tractament ha de ser especific i personalitzat i basar-se en la presa de deci-
sions compartida entre el professional sanitari i la persona. Aquest fet implica
considerar diferents aspectes:

e Definir i acordar metes de millora metabolica i cardiovascular, aixi com de
millora de la funcionalitat i qualitat de vida.

¢ Implementar modificacions individualitzades a la dieta, I'exercici i altres es-
tils de vida.

e Disponibilitat i cost de la terapia: avaluar les opcions de tractament en fun-
cié de I'accessibilitat i els costos associats.

e Considerar les contraindicacions i els possibles efectes secundaris de cada
tractament.

e Considerar |'edat de la personai la carrega de complicacions que puguin ser
en part atribuibles a la propia obesitat.

Nota: per a més detalls, consultar el document LABCD de I'obesitat de la CAMFiC.
https://gestor.camfic.cat/uploads/ITEM_19652.pdf

De manera general s’ha d'oferir una intervencié terapéutica des del moment
en quée es diagnostica |'obesitat. Aquesta intervencid ha de contemplar en tot
moment el suport conductual, tant nutricional com de canvis de I'estil de vida.
Cal actuar sobre pautes higiéniques nutricionals, de millora del ritme del son,
de reduccio6 de I'ansietat i també evitar el sedentarisme.

e Es pot considerar el tractament farmacologic en persones amb IMC > 30
kg/m? que presenten complicacions metaboliques, mecaniques o psicolo-
giques rellevants relacionades amb I'obesitat i que no responen adequa-
dament als canvis d’estil de vida després d'un periode de temps raonable
(6-12 mesos) (GR: A).
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* Es pot considerar el tractament farmacologic a partir d'un IMC > 35 kg/m?
(GR: C), tot i que també es recomana en la decisio el fet de considerar la
preséncia de complicacions associades a I'obesitat.

Per la seva eficacia i indicacio especifica en el tractament de |'obesitat, es re-
comana considerar els farmacs seglents: tirzepatida i semaglutida (GR: A);
liraglutida i orlistat (GR: B). Tanmateix, actualment aquests farmacs no tenen
indicacié financada.

Quant a la seguretat CV, cal destacar I'estudi SELECT, que va demostrar que la
semaglutida 2,4 mg subcutania setmanal va reduir en un 20% el risc d’esdeve-
niments cardiovasculars adversos majors (MACE-3P de mort cardiovascular,
infart de miocardi no mortal o ictus no mortal) en pacients amb malaltia cardio-
vascular preexistent i obesitat o sobrepés sense diabetis, amb un seguiment
mitja de 3,3 anys (HR 0,80; IC 95% 0,72-0,90; P < 0,001; amb risc absolut de 8,0%
en el grup placebo vs. 6,5% per el grup semaglutida; NNT = 67). Altres assaigs
clinics amb agonistes incretinics en resultats cardiovasculars i obesitat estan
actualment en desenvolupament en el moment d’edicié d’aquest document.

Es fonamental fer un monitoratge tant de I'efectivitat clinica com dels efectes
secundaris de la terapia farmacologica, tot ajustant les dosis segons el marc
necessari per maximitzar-ne els beneficis i minimitzar-ne els efectes adversos.

Alataula 6.A.1 es descriuen els principals resultats d’eficacia en la pérdua pon-
deral obtinguts amb els tractaments amb indicacié aprovada per a I'obesitat i
les caracteristiques d’aquests farmacs.

4.2.1.1 - Cirurgia bariatrica

Les indicacions de la cirurgia bariatrica sén les seglients:
e IMC > 40 kg/m? + qualsevol EOSS*,

e [IMC = 35 kg/m? + EOSS > 2 de les complicacions metaboliques o mecani-
ques associades, o0

e IMC > 30 kg/m? + EOSS > 3 de les complicacions metaboliques.

*Escala d'estratificacio de I'obesitat d’'Edmonton (annex 10).

La figura 8 resumeix I'abordatge de |'obesitat, basat en intervencions sobre
els estils de vida i la individualitzacié del tractament farmacologic i la cirurgia
bariatrica.
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Qbhesitay

Es recomana iniciar tractament
farmacologic quan:

e IMC > 35 kg/m? o IMC
> 30 kg/m?amb complicacions
metaboliques, mecaniques i/o
psicologiques rellevants

Mesures no farmacolégiques

+ ARGLP1 o dual ARGLP1/GIP
o orlistat'

e Cap tractament farmacologic indicat
nomeés per |'obesitat esta financat.

e Eficacia perdua ponderal:
tirzepatida > semaglutida > liraglutida
> orlistat.

* Valorar cirurgia bariatrica:
IMC > 40, o IMC > 35 + EOSS > 2,
o IMC > 30 + EOSS > 3.

'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis d’estil de vida.

Figura 8. Abordatge de I'obesitat.
Font: Grup de treball de la SCRHIM.

4.2.2 - Tractament de la DL

La figura 9 refereix I'abordatge de la DL en el marc de I'escenari metabolic en
persones amb obesitat.
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Dislipémia

e cLDL > 190 mg/dl: simvastatina 40 mg/d (GR: A).

e cLDL > 130 mg/dl + RC (REGICOR) > 10%:

. simvastatina 20-40 mg/d (GR: A).

Emet L2 » RC7-10% + cLDL > 130 mg/dl + FRCV no contemplats
Obostar en taules de risc: simvastatina 20-40 mg/d (GR: A).

3  Sihipertrigliceridemia aillada:
gemfibrozil 600 mg/12 h (desaconsellat en pacients
o\ 20 3 en tractament amb estatines) o fenofibrat 200 mg/d

A (GR: C) en:

— TG > 1.000 mg/dl 0

— TG > 500 mg/dl que no han respost a mesures
higienicodietetiques.

+ ARGLP1 0 dual ARGLP1/GIP.
ooristat’

DL®

Es recomana intensificar el tractament si la
reduccio del cLDL obtinguda no arriba al 30%
del valor basal o el cLDL>130 mg/dl.

DL + DM2

* REGICOR/ SCORE2-Diabetis > 10%:
es recomana iniciar tractament amb estatina
(simvastatina).

* DM2 + cLDL > 100 mg/dl + risc coronari < 10%:

5 . . .
DI' . considerar tractament amb estatines si:
+ Estatina

— Albumintria/proteindria + DM2 > 8 anys d’evolucié.
— DM2 > 8 anys d'evolucio.

HbA1C > 8,5% en les darreres dues
determinacions I'Ultim any.

FGe < 45 ml/min.

Tractament amb insulina.

Presencia de retinopatia diabética moderada

0 severa.

— DL aterogeénica: TG > 200 mg/dl i cHDL < 35 mg/dl.

En ambdues situacions, cal considerar
iindividualitzar la intensificacio del tractament
si la reducci6 del cLDL obtinguda no arriba al
50% del valor basal o el cLDL > 100 mg/dl.

'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis d’estil de vida.

Tractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicacié. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

°|ECA (ARAIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

“Els IECA/ARA 1l estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina sén els ISGLT2 amb
indicacio autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

En I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapéutic

prioritari.

Figura 9. Abordatge de la DL.
Font: Grup de treball de la SCRHIM.

Abordatge
dels escenaris
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4.2.2.1 - Colesterol

En la poblacio general, iniciarem el tractament amb estatines en les situacions

seguents:

e cLDL > 190 mg/dl (GR: A).

e cLDL >130 mg/dl + risc coronari (REGICOR) > 10% o RCV (SCORE2) > 10% (GR: A).

e Risc coronari 7-10% + cLDL > 130 mg/dl + FRCV no contemplats a les taules
de risc com a antecedents familiars de cardiopatia isquémica precog, calci
coronari anormal, PCR ultrasensible elevada o ITB < 0,9 (GR: B).

Amb les dades que disposem actualment no podem establir una xifra diana de

cLDL una vegada iniciem el tractament amb estatines. En termes de consens

i amb un grau d’evidéncia debil es recomana considerar la intensificacio del

tractament si la reduccio del cLDL obtinguda no arriba al 30% del valor basal o

el cLDL és > 130 mg/dl.

Davant de valors de CT > 300 mg/dl o cLDL > 190 mg/dl, cal descartar causes
genetiques o altres causes secundaries.

En persones amb DM2:
e DM2 + REGICOR / SCORE2-diabetis > 10%: es recomana iniciar el tractament
amb estatina (simvastatina).
e DM2 + cLDL >100 mg/dl + risc coronari < 10%: considerar el tractament amb
estatines si:
— Albuminduria/proteinuria + DM2 > 8 anys d’evolucié.
— HbA1C > 8,5% en les darreres dues determinacions en |'Ultim any.
- FGe <45 ml/min/1,73m?2.
— Tractament amb insulina.
— Preséncia de retinopatia diabética moderada o severa.
— DL aterogénica: TG > 200 mg/dl i cHDL < 35 mg/dl.
En ambdues situacions cal considerar i individualitzar la intensificacié del trac-
tament si la reduccio del cLDL obtinguda no assoleix el 50% del valor basal o
el cLDL > 100 mg/dl.
En persones > 75 anys:

¢ Individualitzar el tractament amb estatines en prevencio primaria a les perso-
nes entre 75 i 84 anys amb hipercolesterolemia i altres FRCV, especialment si
tenen DM2 i no estan en situacié de fragilitat o situacié de final de vida (GR: C).

¢ No s’hauria d’iniciar el tractament farmacologic en prevencié primaria més
enlla dels 84 anys (GR: A).
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4.2.2.2 - Triglicerids

e Enles hipertrigliceridéemies aillades > 1.000 mg/dl és recomanable iniciar un
tractament farmacologic (fibrats) per prevenir la pancreatitis aguda (GR: D).

e Si els nivells de TG son > 500 mg/dl, és recomanable iniciar el tractament
farmacologic (fibrats) si el pacient no respon a mesures no farmacologiques
(GR: D).

4.2.3 - Tractament de la HTA

Algunes guies, com I'ESH 2023, inclouen el sobrepés i I'obesitat com a factors
modificadors del risc CV en persones amb HTA. Per aquest motiu, el control de
la PA és especialment rellevant en el marc de pacients amb la SCRHITM.

Les metaanalisis d’assajos clinics aleatoritzats mostren que una reduccié de
10 mmHg en la PA sistolica o de 5 mmHg en la PA diastolica comporta una
reduccié d'un 10-15% en la mortalitat, un 20% en complicacions CV majors, un
35% en ictus, un 40% en IC i un 20% en esdeveniments coronaris.

La HTA persistent pot afectar la funcionalitat de diversos 6rgans com mostra la
figura 10. En consequiéncia, és important el seu abordatge el més aviat possible
per evitar danys irreversibles.

En persones amb HTA (> 140/90 mmHg), es recomana iniciar modificacions
dels estils de vida i el tractament hipotensor el més aviat possible per reduir el
risc de MCV (GR: A). S’ha d’intentar controlar la PA al cap de 3-6 mesos.

Considerem que s’ha de valorar iniciar un tractament hipotensor en situacions
de PA elevada (130-139/80-89 mmHg) segons els factors de risc CRHM associats
acumulats (GR: B) en persones amb la SCRHIM.

Recomanem prioritzar modificacions dels estils de vida i considerar no iniciar
tractament farmacologic en les situacions seglients (GR: B):

e Hipotensid ortostatica simptomatica pretractament

e Edat >80 anys

e Fragilitat clinicament significativa de moderada a greu o esperanca de vida
reduida (< 3 anys)
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-
Ulls

-Remodelacié microvascular
- Retinopatia hipertensiva

-

Cor

-HVE

- Dilatacio de I'AE i el VE

-FA

- MC obstructivaino
obstructiva

- Infart de miocardi

- Insuficiéncia cardiaca
diastolica o sistolica

P
Ronyo

- Hipertensio glomerular
- Glomerulosclerosi
- Albumintria/Proteindria

- Disminucio del FGe
N

-0

e

Cervell

- Lesions de la substancia blanca
- Microinfarts silents

- Microhemorragies

- Atrofia cerebral

- Deteriorament cognitiu
-Demencia vascular

- Ictus isquémic

-Hemorragia cerebral

J

e N
Arteries grans i mitjanes

- Ateroesclerosi
- Calcificacié vascular

- Rigidesa arterial
. S

Microcirculacio

AN

- Disfuncié¢ endotelial
-Vasoreactivitat
-Remodelat vascular
- Fibrosi i inflamacio
- Resisténcia vascular periferica

J

Figura 10. Afectacio d’organs diana en cas d’"HTA persistent.
HVE: hipertrofia del ventricle esquerre; AE: auricula esquerra; VE: ventricle esquerre;
FA: fibril-laci6 auricular; MC: malaltia coronaria; FGe: index de filtratge glomerular esperat.

Font: Guia ESC 2024 sobre el maneig de la pressio arterial elevada i la hipertensio.

Disponible a:

https://secardiologia.es/publicaciones/catalogo/guias/15503-guia-esc-2024-
sobre-el-manejo-de-la-presion-arterial-elevada-y-la-hipertension

La taula 4 mostra I'abordatge de la HTA en les persones segons els graus de
fragilitat.
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Taula 4. Tractament farmacologic en HTA i fragilitat

Fragilitat Fragilitat Fragilitat
inicial* intermedia* avancada*
(FragilVIG 0,2-0,35)** (FragilVIG 0,36-0,5)**  (FragilVIG > 0,5)**
Inici del * PAS > 160 mmHg * PAS > 160 mmHg * Considereu tractament
tractament e Considereu tractament | ¢ Considereu tractament si PAS > 160 mmHg
en alguns casos si en alguns casos si
PAS > 140-160 mmHg PAS > 140-160 mmHg
Objectiu del e PAS 140-150 mmHg e PAS 150-160 mmHg e PAS <160 mmHg
tractament * Considereu en alguns
casos un objectiu de
PAS 130-139 mmHg

Si PAS < 120 mmHg, PAD < 70 mmHg o si es presenta hipotensi6 ortostatica.
En fragilitat avancada, valoreu desintensificar si PAS < 130 mmHg.

Prioritzeu el tractament amb monoterapia.

Disminuiu gradualment la dosi dels tractaments dels quals baixeu la intensitat.
Valoreu si el pacient presenta altres factors o farmacs que disminueixen la PA.

Desintensificacio
del tractament

PA: pressio arterial; PAD: pressi¢ arterial diastolica; PAS: pressi6 arterial sistolica.
*S'ha de tenir en compte que aquests valors de pressio arterial s’han d'individualitzar per a cada pacient.
** FragilVIG: escala de fragilitat utilitzada per calcular el grau de fragilitat.

Font: Us de farmacs antihipertensius en pacients fragils polimedicats. Generalitat de Catalunya.

Disponible a:
https://scientiasalut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/13183/us-farmacs-
antihipertensius-pacients-fragils-polimedicats-2025.pdf?sequence=
1&isAllowed=y

Els farmacs que han demostrat amb evidéncies solides la reduccio d’esdeveni-
ments CV secundaris a la PA son (figura 11):

¢ Inhibidors de I'enzim conversiu de I'angiotensina (IECA).

e Encasd’intolerancia als IECA, els antagonistes dels receptors de I'angioten-
sina Il (ARA 11).

e Blocadors dels canals de calci (BCC) dihidropiridinics.

e Dilretics: es recomanen de forma preferent els dilirétics tiazidics o similars
com la clortalidona o la indapamida.

e Blocadors beta (BB).

e Espironolactona en cas d’'HTA resistent.

Els quatre primers estan recomanats com a opcions de primera linia per iniciar
el tractament antihipertensiu en la poblacié general (GR: A). Qualsevol d’ells és
valid, ja que el benefici del tractament es basa en la reduccié de la PA.
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En cas d’albuminuria, es prioritzaran els IECA/ARA Il i s’utilitzaran a les dosis
maximes tolerades. No esta indicada la combinacié de dos inhibidors del sis-
tema renina-angiotensina (IECA i ARA Il) (GR: A).

En la SCRHIM, habitualment caldra una combinacié de farmacs per aconse-
guir un control adequat. Es recomana l'inici del tractament combinat a dosis
baixes per reduir els efectes adversos i aconseguir un control més rapid de la
PA en persones amb HTA (GR: B).

Es recomana l'inici del tractament amb monoterapia en les situacions segiients
(GR: B):

e Aquelles persones que requereixin tractament amb una PAS < 150 mmHg.
e Fragilitat de moderada a greu.

e Hipotensio ortostatica simptomatica.

e Edat > 80 anys.

Segons la bibliografia consultada, actualment no hi ha un consens clar so-
bre quan es recomana l'inici de la terapia farmacologica amb monoterapia
segons les xifres de PAS. En el nostre cas, s'ha considerat que les persones
amb la SCRHIM tenen un RCV més elevat per aconsellar monoterapia amb
una PAS < 140 mmHg.

En persones amb obesitat aillada, recomanem un objectiu acceptable
< 140/90 mmHg; si és ben tolerat, es pot considerar com a objectiu optim
< 130/80 mmHg, especialment en persones que acumulen més factors de risc
CRHM i sén menors de 65 anys.
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Inici tractament amb biterapia

EHMet® DMz
Considerar monoterapia:
e TA elevada (120-149/70-89 mmHg) amb indicacio
de tractament.
* Fragilitat moderada-greu o esperanca de vida
A reduida.
T * Hipotensio ortostatica simptomatica.
* Edat >80 anys.

qQbesitay

Escenari,
S
MRC' Y

Mesures no farmacologiques

+ ARGLP1 o dual ARGLP1/GIP
o orlstat!

DL®
Farmacs recomanats

* |ECA/ARAIL

* Blocador del canal de calci dihidropiridinic.

* Diiiretics, preferiblement diiiretics tiazidics
o similars (clortalidona o indapamida).

 Altres tractaments: blocadors beta, espironolactona
en cas de HTA resistent.

La combinaci6 recomanada és d'un IECA/ARA Il
amb un blocador dels canals de calci o diiirétic.
En cas de control suboptim amb tres farmacs,
afegir espironolactona (25-50 mg/dia).

Consideracions dels farmacs

* IECA/ARA II: de primera linia en HTA, DM2 i MRC
sobretot en albumindria (a les dosis maximes
tolerades).

* Blocadors dels canals de calci: precaucio amb
|'associacio amb estatines.

* Diiiretics: els tiazidics son de primera linia en HTA.
En FGe < 30 ml/min/1,73 m? es prioritza els diiiretics
de nansa i es pot considerar afegir la clortalidona
o laindapamida.

* Blocadors beta: evitar-los en HTA sistolica aillada
o rigidesa arterial.
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'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis d’estil de vida.

“Tractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicacié. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

°|ECA (ARAIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

*Els IECA/ARA 11 estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina sén els ISGLT2 amb
indicaci6 autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

En I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapeutic
prioritari.

Figura 11. Abordatge de la hipertensio.
Font: Grup de treball de la SCRHIM.
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4.2.4 - Tractament de la diabetis

La metformina és el tractament de primera linia per a la DM2 segons les guies
internacionals (ADA i EASD) i locals. A més de l'efecte hipoglucemiant, s’ha
associat a beneficis cardiovasculars, com va demostrar I'estudi UKPDS, amb
reduccid de la mortalitat global i cardiovascular en persones amb sobrepés.
Analisis recents com la NHANES (2017-2020) confirmen aquesta associacio.

En pacients amb obesitat i DM2, s’ha de considerar afegir els agonistes del
receptor del GLP1 (ARGLP1) o els agonistes duals GLP1/GIP o els ISGLT2 a la
metformina (vegeu les caracteristiques d’aquests farmacs a les taules 6.A.2 i
6.A.3), pels seus efectes sobre el pes corporal (GR: A) i la reduccio d’esdeve-
niments CV observada en els estudis de seguretat CV, on la majoria de perso-
nes rebien un tractament basal amb metformina, la qual pot haver potenciat
aquests efectes (taula 6.B.1) (figura 12).

En persones amb DM2 i alt risc de MCV, es recomana afegir un ISGLT2 (per
reduir el risc d"hospitalitzacié per IC o MACE) o un ARGLP1 (dulaglutida, lira-
glutida o semaglutida) per a la prevencié de MACE (GR: A).

Un aspecte cabdal és avaluar acuradament la relacié risc-benefici dels farmacs
amb indicacio en la persona amb obesitat i DM2. Si la resposta clinica al trac-
tament és adequada —definida com una pérdua de pes superior al 5% després
de tres mesos—, és probable que el manteniment del farmac comporti una
reduccio ponderal addicional. Tanmateix, en cas de resposta insuficient (< 5%
de pérdua de pes al cap de tres mesos), o si s'observen efectes adversos relle-
vants que comprometin la seguretat o la tolerabilitat, s’"hauria de plantejar la
retirada del tractament i la consideracié d’alternatives terapéeutiques.

Els objectius de control de 'HbA1c s’han d’individualitzar segons la funciona-
litat i I'evolucio de la DM. La figura 13 mostra els aspectes que cal valorar per
establir aquest objectiu.
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~ +ARGLPTo

. dual ARGLP1/GIP
W *ISGLT2

EHMet® bDm2*

© Qbesitay

Mesures no farmacologiques

+ ARGLP1 0 dual ARGLP1/GIP
o orlstat!

La metformina és el tractament d’elecci6 en pacients
amb DM2 si no hi ha contraindicacio.

DL

En pacients amb obesitat i DM2 es pot considerar com a
tractament addicional els farmacs que tenen efecte sobre
el pes corporal. Els ARGLP1* sén I'opcio terapéutica de
primera eleccio. Es pot valorar |I'Us del agonista dual
ARGLP-1/GIP en funcio del perfil clinic i dels objectius
terapeutics. Com alternativa, cal valorar els iSGLT-2.

*Finangament restringit: tractament de la DM2 en persones amb un
IMC > 30 kg/m?i en terapia combinada (incloent insulina), quan la dieta
i I'exercici no proporcionen un control glucémic adequat.

Abordatge
dels escenaris

'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis d’estil de vida.

“Tractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicacié. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

°|ECA (ARAIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

*Els IECA/ARA 1l estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina sén els ISGLT2 amb
indicaci6 autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

SEn I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapeutic
prioritari.

Figura 12. Abordatge farmacologic de la Diabetis Mellitus tipus 2 en la SCRHIM.
Font: Grup de treball de la SCRHIM.
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Gent gran amb

Bona salutifuncid,  Majoria Gentgranamb  necessitats
riscos i carrega d'adults necessitats complexes/
terapéutica T Gent complexes/ fragilitat
baixa gran intermedies  Qualsevol adult
T sana amb esperanca de
vida limitada

AL
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<6,5% <10% <15% <8,0% Sense objectiu HbA1c

Factors modificadors

Afavorir un objectiu més estricte Afavorir un objectiu menys estricte
Curta durada de la diabetis Llarga durada de la diabetis
Baix risc d'hipoglucemia Altrisc d'hipoglucemia

Baixa carrega terapéutica i baix risc de problemes | Alta carrega terapéutica amb alt risc de problemes
relacionats amb la medicacio relacionats amb la medicacio

Farmacoterapia amb beneficis cardiovasculars,

Farmacoterapia sense beneficis no glucémics
renals, de pes o altres

Sense complicacions cardiovasculars Complicacions cardiovasculars establertes

Poques comorbiditats Comorbiditats greus que limiten la vida

Objectius d'HbATc individualitzats per a persones adultes no gestants. Cal seleccionar I'objectiu glucemic en
funcié de la salutila funcié individuals, tal com es descriu a la part superior de la figura. S'ha de considerar la
possibilitat de modificar a un objectiu més o menys estricte segons els factors enumerats a la taula. La gent
gran es classifica com a sana (poques malalties croniques coexistents, estat cognitiu i funcional intactes),
amb unes necessitats complexes/intermedies (miltiples malalties croniques coexistents, dues o més
deficiéncies instrumentals per a les activitats de la vida diaria o deteriorament cognitiu lleu o moderat) o amb
unes necessitats complexes/fragilitat (cuidats a llarg termini o malalties croniques terminals, deteriorament
cognitiu lleu o moderat, deteriorament cognitiu greu o dues o més deficiencies per a les activitats de la vida
diaria). Per tal d'aconseguir els objectius glucémics de manera segura, cal seleccionar objectius glucemics
que evitin la hipoglucémia i la hiperglucemia simptomatiques en totes les persones, a més de tenir en compte
els recursos i els sistemes de suport de les persones i incorporar les preferéncies i els objectius de les
persones amb diabetis mitjangant la presa de decisions compartida.

Figura 13. Tractament de la DM2.
Font: Diabetes Care. 2025;48(Suppl. 1):5128-S145. doi: 10.2337/dc25-S006.

Disponible a:
https://diabetesjournals.org/care/article/48/Supplement_1/5128/157561/6-Glycemic-Goals-and-Hypoglycemia-Standards-of
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4.2.4.1-DM2iHTA

Els objectius de pressio arterial en persones amb DM2 i HTA s’han d’individua-
litzar mitjancant un procés de presa de decisions compartida que consideri el
risc CV, els possibles efectes adversos dels tractaments hipotensors i les pre-
feréncies de la persona.

Quant als objectius terapéutics, s'estableix un valor de PA inferior a 130/80 mmHg
com a objectiu recomanat per a les persones amb DM2 i HTA, sempre que es
pugui assolir de manera segura (GR: A).

El tractament farmacologic s’iniciara i titulara davant xifres de PA confirmada
> 130/80 mmHg. En PA entre 130/80 mmHg i 150/90 mmHg, es pot iniciar tracta-
ment en monoterapia. Davant xifres de PA confirmada > 150/90 mmHg, caldra
iniciar el tractament amb dos farmacs o una combinacié a dosis fixes (GR: A).

El tractament de la HTA ha d’incloure farmacs que hagin demostrat reduir els
esdeveniments CV en persones amb DM2 (IECA o ARA I, dilrétics tiazidics o
blocadors dels canals de calci dihidropiridinics) (GR: A). Els IECA o ARA Il es
recomanen com a tractament de primera linia en persones amb DM2 i malaltia
coronaria o albumindria (GR: A) (figura 11).

4.2.4.2-DM2iDL

Vegeu |'apartat per a I'abordatge de la DL i de la DM2 (figura 9).

4.2.4.3 - DM2 i EHMet

Vegeu l'apartat per a I'abordatge de 'EHMet i de la DM2 (figura 14).

Abordatge
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En persones amb EHMet i obesitat, I'objectiu terapéutic principal és reduir I'es-
teatosi hepatica, millorar la sensibilitat a la insulina i revertir la fibrosi en els
estadis inicials. El tractament no farmacologic constitueix I’eix principal del ma-
neig terapéutic, amb I'objectiu d’aconseguir una perdua de pes corporal igual o
superior al 10%, fet que s’associa de manera consistent a millores significatives
de l'esteatosi, |'esteatohepatitis (MASH) i fins i tot la fibrosi hepatica (GR: A).

Lobjectiu final de I'abordatge de 'EHMet és, d'una banda, evitar la progressié
de la malaltia hepatica cap a formes més avancades (com la fibrosi, la cirrosi
o I'hepatocarcinoma) i, d'una altra, reduir el risc cardiovascular i el cancer he-
patic i extrahepatic.

La mortalitat en I'EHMet depén principalment del grau de fibrosi hepatica, no
només de la preséncia de greix al fetge. La fibrosi és el millor predictor de com-
plicacions greus i de mortalitat, tant hepatica com cardiovascular. A més grau
de fibrosi, més risc cardiovascular i més risc de malaltia hepatica greu.

Pel que fa al tractament farmacologic, la semaglutida (ARGLP1) i la tirzepatida
(agonista dual dels receptors GLP1 i GIP) han demostrat una reduccid significa-
tiva de I'esteatosi, una millora del perfil metabolic i una possible resolucié de
la inflamacio hepatica (taula 6.C.1).

En casos d’obesitat, la cirurgia bariatrica pot ser una alternativa eficag amb
beneficis sostinguts (GR: A).

Actualment, el resmetirom és I'Unic farmac aprovat especificament per al trac-
tament de I'EHMet en pacients amb MASH i fibrosi hepatica moderada (F2-F3)
per la FDA dels Estats Units (taula 6.C.1). El 19 de juny de 2025, el Comite de
Medicaments d’Us Huma (CHMP) de I'Agéncia Europea del Medicament (EMA)
va emetre una opinio positiva recomanant-ne |'aprovacié condicional. Lauto-
ritzacid de comercialitzacio encara resta pendent.

Les indicacions de la cirurgia bariatrica en 'EHMet sén les mateixes que per
I'obesitat:

IMC > 40 kg/m? + qualsevol EOSS* o

IMC > 35 kg/m? + EOSS > 2 de les complicacions metaboliques o mecani-
ques associades o

IMC > 30 kg/m? + EOSS > 3 de les complicacions metaboliques.

La descriu la relacio entre 'EHMet i el sistema d’estratificacio de I'obesi-
tat d'Edmonton.
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Correspondeéncia orientativa entre la gravetat de |I'esteatosi hepatica metabolica
(EHMet) i I'escala d’'Edmonton (EOSS)

Complicacions
associades a EOSS 0 EOSS 1 EOSS 2 EOSS 3 EOSS 4

I'obesitat
EHMet Absent Esteatosi Esteatosi Esteatosi Cirrosi
hepatica hepatica amb | hepatica amb
sense fibrosi fibrosi hipertensio
portal o

hepatocarcinoma

Nota: adaptacio basada en la gravetat clinica potencial; 'EOSS és una escala global i no histologica.
Font: Sharma AM, Kushner RF. Int J Obes (Lond). 2009;33:289-295.

En persones amb EHMet i DM2, es recomana prioritzar aquells farmacs hipogli-
cemiants que, a més de controlar la glucemia, ofereixin beneficis addicionals
sobre la salut hepatica i CV. Els tractaments més destacats son els agonistes
del receptor GLP1, els agonistes duals del receptor GLP-1/GIP i els inhibidors
de SGLT2, que han demostrat millores en la inflamacié hepatica, la fibrosi i el
perfil metabolic global:

ARGLP1 (GR: A): en pacients amb DM2 i EHMet amb obesitat o risc CV elevat.

Agonistes duals GLP-1/GIP (GR: A): en pacients amb DM2 i EHMet amb
obesitat o elevada carrega metabolica, per la seva major eficacia en la re-
duccié del greix visceral i hepatic.

ISGLT2 (GR: A): en pacients amb DM2 i EHMet amb risc CV o malaltia renal.

En casos amb resisténcia a la insulina, també es pot considerar la piogli-
tazona, tot i els seus possibles efectes adversos (risc d’augment de pes i
d’insuficiéncia cardiaca) (GR: A).

En aquest context, es recomana I'Us d’estatines per al control de la DL i d'IECA
o ARA 1l en pacients amb HTA, ja que contribueixen a la reduccié del RCV
global i poden tenir efectes beneficiosos indirectes sobre la progressié de la
malaltia hepatica (GR: A).

La mostra un resum de I'abordatge de 'EHMet segons comorbiditats.
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Es prioritza la pérdua de pes com
a tractament de I'EHMet (figura 8)

Resmetirom és I'tinic farmac aprovat per la FDA
especificament per al tractament de I'EHMet en
pacients amb MASH i fibrosi hepatica moderada (F2-F3).
Amb aprovacié condicional per part de 'EMA.

EHMet + DM2

A més de la metformina, es prioritzen farmacs
amb benefici sobre 'EHMet i benefici
cardiovascular:

ARGLP1* Semaglutida té assajos en fase Ill

amb beneficis sobre la fibrosi.
Agonistes duals del receptor GLP-1/GIP.

*Financament restringit: tractament de la DM2

en persones amb un IMC > 30 kg/m?i, en terapia
combinada (incloent insulina), quan la dieta i I'exercici
no proporcionen un control glucémic adequat.

EHMat! L DMz Pioglitazona
/ - L\, Es pot utilitzar pioglitazona en el tractament
\f “7/3,,& de 'EHMet en pacients amb DM2 sense cirrosi
. ‘r’_v hepatica, ni risc d'IC ni obesitat grau 2.
MR(:‘Z;‘,:{” 25 /

\ Mesures no farmacologiques gfd

/P HTA
+ anoteiodualapatevp /. HTA
. ooisat

b EHMet + DL

Es recomana I's d'estatines per al control
delaDLid'IECA o ARA Il en pacients amb
hipertensio arterial / MRC / MCV.

'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis d'estil de vida.

Tractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicacié. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

S|ECA (ARAIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

*Els IECA/ARA 1l estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina son els ISGLT2 amb
indicacio autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

En I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapeutic
prioritari.

Abordatge de I'EHMet.
Font: Grup de treball de la SCRIHIM.
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Escenari de la MRC

Lobesitat, per si mateixa o en combinacié amb altres factors
de risc associats —com la HTA, la DL o la DM2—,
pot induir dany renal progressiu que condueixi a una
malaltia renal cronica (MRC).

Context fisiopatologic

El dany renal inicial és conseqliéncia d’una hiperfiltracié6 glomerular adaptati-
va, derivada de I'augment del flux plasmatic renal i de la pressio intraglomeru-
lar associada a la resisténcia a la insulina, I'activacio del sistema SRAA i la
inflamacié de baix grau propia de |I'obesitat.

La MRC comporta alteracions estructurals i funcionals des del punt de vista
cardiac, de la macrocirculacié i de la microcirculacio, que configura la denomi-
nada sindrome cardiorenal i contribueix al dany multiorganic.

La MRC s’ha associat de forma independent amb la mortalitat, la MCV, les
hospitalitzacions i els resultats renals adversos. Les persones amb MRC tenen
més probabilitats de morir d'una complicacié CV que de progressié de la MRC.

Abordatge
dels escenaris
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Definim la MRC com la preséncia de marcadors estructurals o funcionals de
dany renal mantinguts de forma persistent durant > 3 mesos. Es classifica se-
gons el FGe (G1-Gb5) i el grau d’albumindria (graus A1-A3).

e Marcador de dany renal

El quocient albamina-creatinina (QAC) en la primera orina del mati és el
principal marcador de dany renal precoc. Es patologic quan és > a 30 mg/g.
La preséncia d'albumindria reflecteix no només una lesié glomerular, sind
també un augment del RCV i constitueix el principal factor modificable per
millorar el pronostic renal i CV.

e Marcador de funcionalitat

Es considera alterat un FGe < 60 ml/min/1,73 m? calculat amb CKD-EPI. La
seva disminucid s'associa a una morbimortalitat CV més elevada i a la pro-
gressio cap a MRC a fases avancades.

La classificacié de la MRC segons les guies KDIGO combina I'estadi del FGe
(G1-G5) amb el grau d’albuminuria (A1-A3) i permet establir una estratificacio
pronostica del risc renal i cardiovascular (taula 6).

Lassociacio de FGe disminuit i albumindria augmentada multiplica el risc de
progressio, d'aparicié d’esdeveniments CV i mort, independentment de I'edat,
el sexe, la raca o altres factors de risc concomitants, com la HTA o la DM2.

Cal subratllar que I'augment d’albuminuria té un valor pronostic més elevat de
mortalitat CV que la disminucié del FGe.

Es important destacar que en classificar la MRC caldra especificar quina és la
causa.

La taula 6 descriu la relacié entre I'albuminduria, el FGe i I'aparicié d’esdeveni-
ments mortals, CV o renals.
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Taula 6. Pronostic de la MRC segons les categories de FGe i albuminuria

A1 A2 A3
Normal o Augment Augment
augment lleu moderat greu

<30 mg/g
< 3 mg/mmol

30-300 mg/g
3-30 mg/mmol

> 300 mg/g
> 30 mg/mmol

Normal o alt

Disminucio lleu

Disminucio
lleu-moderada

Disminucié
moderada-greu

Disminuci6 greu

Fallida renal

[ risc baix [ moderat [ alt M moltalt

Els colors indiquen el risc relatiu ajustat per a cinc esdeveniments (mortalitat global, mortalitat cardiovascular,
fallida renal tractada amb dialisi o transplantament, fallida renal aguda i progressio de la malaltia renal)

a partir d'una metaanalisi de les cohorts de la poblacié general.

KDIGO: Kidney Disease: Improving Global Outcomes.

Font: Consens catala sobre atencié a la malaltia renal cronica. 2024.

Disponible a:
www.socane.cat/pdfs/Consens-catala-sobre-atencio-a-la-Malaltia-Renal-
Cronica-2024.pdf
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Objectius

Des del punt de vista renal, els objectius en persones que tenen patologia me-
tabolica son els seglients:

e Detectar i diagnosticar precogment la MRC.

e Prevenir la progressié de la MRC i les seves complicacions, mitjangant el
control dels factors de risc modificables (HTA, DM2, DL, habits no saludables).

e Afavorir la regressio de la MRC, mitjancant estratégies renoprotectores orien-
tades a reduir I'albuminduria i preservar el FGe.

Exploracions que cal fer

La MRC és una malaltia generalment asimptomatica, els signes i els simpto-
mes de la qual solen apareixer en fases avancades.

Per aixo, és essencial el cribratge sistematic en persones amb factors de risc
metabolics mitjangant la determinacio del FGe i el QAC en la primera orina del
mati (taula 1).

4.3.1 - Tractament de la MRC amb i sense DIM2

4.3.1.1 - Mesures no farmacologiques

Cal que les persones amb MRC facin una activitat fisica compatible amb la
seva salut CV, la tolerancia i el nivell de fragilitat, que duguin a terme una re-
duccié de I'excés de greix corporal i que no consumeixin toxics.

4.3.1.2 - Tractament farmacologic renoprotector

La MRC afecta aproximadament entre el 30% i el 40% de les persones amb
DM2. En els darrers anys, I"aparicio de nous farmacs amb efecte nefroprotector
ha permés ampliar les opcions terapeutiques disponibles per alentir la pro-
gressio de la malaltia.

Les taules 6.A.3 i 6.A.4 descriuen els farmacs a utilitzar en persones amb DM2
i MRC; la taula 6.B.2 resumeix les caracteristiques i els resultats dels principals
estudis pivotals per a la indicacié de MRC.
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— IECA / ARA II

e En persones amb DM2, si FGe > 15 ml/min/1,73 m2i albuminuria > 30 mg/g
(GR: B).

e En persones sense DM2, si FGe > 15 ml/min/1,73 m2i albuminuria > 300 mg/g
(GR: B); es poden considerar si I'albuminuria esta entre 30-300 mg/g (GR: C).

— ISGLT2 (dapagliflozina, empagliflozina)

Els principals assaigs clinics amb ISGLT2 que han demostrat beneficis renals i
cardiovasculars en la MRC s’han dut a terme en pacients tractats previament
amb IECA o ARA Il a les dosis maximes tolerades (taula 6.B.2).

e En persones amb DM2 i FGe > 20 ml/min/1,73 m2 (GR: A).

e En persones sense DM2 si FGe > 20 ml/min/1,73 m2i QAC > 200 mg/g (GR: A).
Es poden considerar en persones amb FGe entre 20-45 ml/min/1,73 m2 i
QAC < 200 mg/g (GR: B).

Nota: actualment, I'empagliflozina té indicacié finangcada en pacients amb o sense DM2 i un FGe entre

20-45 ml/mim, o bé entre 45i 90 ml/min amb un QAC > 200 mg/g, tot i rebre tractament estable i optimitzat
amb IECA o ARA |l. La dapagliflozina esta finangada en pacients amb o sense DM2 i un FGe entre 25-75 ml/m
amb un QAC entre 200-5.000 mg/g mantingut o en augment durant > 3 mesos, tot i rebre tractament estable

i optimitzat amb IECA o ARA Il (taula 6.A.3).

— ARM (finerenona)

e Lafinerenona esta indicada en persones amb DM2 i FGe > 25 ml/min/1,73 m2
amb albuminuria persistent (QAC > 30 mg/g) i potassi seric entre 3,5i 5,0
mmol/l, tot i rebre tractament optim amb IECA o ARA 11 i ISGLT2 (GR: A).

Nota: |a finerenona és I'’ARM amb més evidéncia de benefici renal i cardiovascular en aquest context
(taules 6.A.4i6.B.2).

— ARGLP1

e En persones amb DM2 que no assoleixin els objectius glucémics individua-
litzats malgrat tractament amb metformina i ISGLT2 o quan aquests farmacs
estiguin contraindicats (GR: B).

Es prioritzen aquells amb evidencia de benefici CV i amb més evidéncia en I'abor-
datge de la MRC (semaglutida i en menor mesura liragultida o dulaglutida).

Hi ha evidencia que la semaglutida (1 mg/setmana) redueix de manera signi-
ficativa el risc d’esdeveniments renals majors i cardiovasculars en persones
amb MRC i DM2 previament tractades amb IECA/ARA II.

Les figures 15 i 16 mostren I'abordatge farmacologic de la MRC amb i sense DM2
respectivament.
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EHMet® DM2:
© Qbesitay

Escenari,
S
MRC4 Y

Mesures no farmacologiques

i) 3
+ ARGLP 0 dual ARGLP1/GIP. HTA
o orlstat!

DL

Metformina
tractament de base per a la DM2

¢ SiFGe >30 ml/min/1,73 m?i < 45 ml/min/ 1,73 m%
reduir dosis al 50%.
e SiFGe < 30 ml/min/1,73 m% suspendre.

+
MRC'/ > ISGLT2
R ” (empagliflozina o dapagliflozina)
"+ 1S6LT2 tractament de la DM2 + nefroproteccio

+ cardioproteccio

e Esrecomana iniciar tractament en persones amb MRC
(FGe > 20 ml/min/1,73 m?) i DM2 independentment del
QAC.

En cas de control glucéemic insuficient:

e Esrecomana afegir ARGLP1* (tractament de la DM2 + nefroproteccio + cardioproteccid).

*Finangcament restringit: tractament de la DM2 en persones amb un IMC > 30 kg/m? i en terapia combinada
(incloent insulina) quan la dieta i I'exercici no proporcionen un control glicémic adequat.

En cas de control albumindric insuficient:

IECA/ARA I
(nefroproteccio + cardioproteccio)

e Esrecomana iniciar tractament en persones amb MRC i DM2 i amb un QAC > 30 mg/g
(estadis G1-G4 A2i A3).
ARM: Finerenona
(nefroproteccio, cardioproteccid)

e Essuggereix iniciar tractament en pacients amb DM2, FGe > 25 ml/min/ 1,73 m? + QAC > 30 mg/g,
i K* <5 mmol/l, toti portar IECA/ARA I1'i ISGLT2 a les dosis maximes tolerades.

lo SCRHM®

Consideracions especials IECA/ARA Il

* Els IECA/ARA Il s’han d'utilitzar a les dosis més altes
tolerades.

* Cal considerar iniciar IECA o ARA Il en pacients amb MRC
i albumindria normal o lleugerament augmentada (A1) si
tenen indicacions especifiques (HTA o IC amb FE reduida).

¢ Una vegada iniciat, no cal retirar-los si el FGe
< 30 ml/min/m?,

4 N\
Consideracions especials ISGLT2

¢ Unavegada iniciat, no cal retirar-lo si el FGe < 20 ml/min/mZ
¢ No cal monitoritzar el FGe en iniciar el tractament, ja que
la seva disminucio és reversible.
¢ Esraonable suspendre el tractament de forma puntual
si hi ha dejuni perllongat, cirurgia o malaltia critica
(pel risc de cetosi).

4 N\
Consideracions ARM

o Si cal utilitzar un ARM, la finerenona és I'inic amb
beneficis renals i cardiovasculars clinicament provats.

* Es pot afegir a un IECA/ARA 11 ISGLT2 en pacients amb
DM2 i MRC.

¢ Cal monitoritzar el K* (suspendre el tractament si
> 5,5 mmol/l).

'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis d'estil de vida.

TTractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicacié. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

°IECA (ARAIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

“Els IECA/ARA Il estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina sén els ISGLT2 amb
indicacio autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

En I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapéutic
prioritari.

Figura 15. Abordatge de la MRC en persones amb obesitat i amb DM2.

Font: Grup de treball de la SCRIHIM. .
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EHMet® _J, Dmz:
O obesitay
/ \
\ ‘/S\
) o
Escenari —-
| zero |
MRC'4 +
\. Mesures no farmacologiques g4
= ARGLPigaual rctevip /. HITAY
\ o orlstat’ /

DL

IECA/ARA I
(nefroproteccio + cardioproteccio)

* Esrecomana iniciar tractament en persones
amb MRC i albumintria (QAC > 300 mg/g,
estadis G1-G4 A3).

e Se suggereix iniciar tractament en MRC i
QAC > 30 mg/g (estadis G1-G4 A2).

Afegir ISGLT2

(nefroproteccio + cardioproteccio:
dapagliflozina i empagliflozina han
demostrat efectes renoprotectors en la
MRC en pacients amb i sense DM2)

e Sitotiportar IECA/ARA Il I'albumintria és
> 200 mg/mmol i FGe > 20 ml/min/1,73 m?).
» Se suggereix tractar quan hi ha un FGe de
20 a 45 ml/min/1,73 m? amb un QAC < 200 mg/g

(< 20 mg/mmol).
N J

+IECA/ARA IF
sIS6T2
N

Actualment, I'empagliflozina té indicacié finangada en pacients amb o sense DM2
i un FGe entre 20-45 ml/min/m? o bé entre 45 i 90 ml/min/m? amb un QAC > 200 mg/g,
toti rebre tractament estable i optimitzat amb IECA o ARA 1.

La dapagliflozina esta finangada en pacients amb o sense DM i un FGe entre 25-75 ml/min/m?
amb un QAC entre 200-5.000 mg/g mantingut o en augment durant > 3 mesos,
tot i rebre tractament estable i optimitzat amb IECA o ARA 1.

'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis destil de vida.

ZTractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicaci6. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

°IECA (ARAIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

“Els IECA/ARA 1l estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina sén els ISGLT2 amb
indicaci6 autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

En I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapéutic
prioritari.

Figura 16. Abordatge farmacologic de la MRC sense DM.
Font: Grup de treball de la SCRIHIM.
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4.3.2 - Tractament de la DL en la MRC

Atés el risc associat a la presencia de MRC, es recomana individualitzar i con-
siderar el tractament farmacologic hipolipemiant en riscos més baixos dels
considerats en prevencié primaria:

Valorar l'inici del tractament amb simvastatina en REGICOR / SCORE2 del
7-10% i:

e FGe 45-60 ml/min/1,73 m?i QAC 30-300 mg/g.

e FGe 30-44 ml/min/1,73 m?i QAC < 30 mg/g (GR: D).

Es pot valorar el tractament sense calcul del RCV en les persones amb MRC de
risc alt i especialment en les de risc molt alt.

— Alt risc CV

e FGe > 60 ml/min/1,73 m?i QAC > 300 mg/g.

e FGe 45-60 ml/min/1,73 m?i QAC > 300 mg/g.

e FGe 30-44 ml/min/1,73 m? i QAC > 30-299 mg/g.

— Molt alt risc CV

e FGe 30-44 ml/min/1,73 m?i QAC > 300 mg/g.

e FGe <30 ml/min/1,73 m? independentment del valor del QAC.
GR: D.

Abordatge
dels escenaris

En el FGe < 30 ml/min/1,73 m?, s’aconsella atorvastatina, ja que no requereix
I"ajust de la dosi.

La figura 17 descriu I'abordatge de la DL en persones amb MRC.
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Ates el risc associat a la presencia de MRC,
es recomana individualitzar i considerar
el tractament farmacologic en riscos més baixos
dels considerats en prevencid primaria.

Valorar l'inici del tractament amb simvastatina en
REGICOR/SCORE2 de 7-10% i:

* FGe 45-60 ml/min/1,73 m?i QAC 30-300 mg/g.
e FGe 30-44 ml/min/1,73 m?i QAC < 30 mg/g (GR: D).

Es pot valorar el tractament sense calcul de I'RCV en
les persones amb MRC de risc alti especialment en
les de risc molt alt.

Alt risc CV

e FGe > 60 ml/min/1,73 m?i QAC > 300 mg/g.
e FGe 45-60 ml/min/1,73 m?i QAC > 300 mg/g.
e FGe 30-44 ml/min/1,73 m?i QAC > 30-299 mg/g.

Molt alt risc CV

e FGe 30-44 ml/min/1,73 m?i QAC > 300 mg/g.
* FGe <30 ml/min/1,73 m2.

GR: consens.

"+ ISGLT2

En FGe < 30 ml/min/1,73 m?, s'aconsella atorvastatina,
ja que no requereix ajustar-ne les dosis.

'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis destil de vida.

ZTractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicaci6. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

S|ECA (ARAIIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

*Els IECA/ARA Il estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina sén els ISGLT2 amb
indicaci6 autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

En I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapéutic
prioritari.

Figura 17. Abordatge de la MRC amb DL.
Font: Grup de treball de la SCRIHIM.
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4.3.3 - Tractament de UHTA en la MRC

La PA elevada és un important factor de risc per presentar MRC i per la seva
progressio. El seu control és especialment important en aquest context, sobre-
tot en preséncia d’albuminuria. Les persones amb MRC presenten freqiient-
ment HTA resistent, elevacio de la PA nocturna i HTA emmascarada.

No hi ha un consens clar en les xifres objectiu de PA. En general, recomanem
(GR: D).

e En els pacients de 65 anys o menys o albuminuria: PA sistolica (PAS) de 120-
129 mmHg, i PA diastolica (PAD) entre 70 i 79 mmHg.

e En els pacients més grans de 65 anys: PAS entre 130 i 139 mmHg, i PAD
entre 70 i 79 mmHg.

e En els pacients més grans de 80 anys o en pacients fragils, és acceptable
una PAS de 140-150 mmHg.

Per assolir els objectius de PA en persones amb MRC, habitualment es reque-
reix un tractament combinat amb un IECA o ARA Il associat a un antagonista del
calci o ditiretic (de nansa si FGe < 30 ml/min). La clortalidona afegida a un dilire-
tic de nansa també disminueix la PA i I'albuminduria en estadis G4 (figura 11).

4.3.4 - Tractament de la DM2 en la MRC

La MRC afecta aproximadament entre el 30 i el 40 % de les persones amb DM2.
En els darrers anys, 'aparicié de nous farmacs amb efecte nefroprotector ha
permés ampliar les opcions terapéutiques disponibles per alentir la progressié
de la malaltia.

Les taules 6.A.3 i 6.A.4 descriuen els farmacs a utilizar en persones amb DM2 i
MRC; la taula 6.B.2 resumeix les caracteristiques i els resultats dels principals
estudis pivotals (apartat 4.3.1 i figura 15).

Abordatge
dels escenaris
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Escenari de la MCV
establerta
(amb o sense MRC)

La malaltia CV és la primera causa de mortalitat en persones
amb MRC i en aquelles amb condicionants metabolics com
I'obesitat, 'EHMet i la DM2.

Aquest escenari inclou la malaltia CV clinica en persones amb adipositat ex-
cessiva o disfuncional, altres factors de RCV o metabolics o MRC.

La preséncia o abséncia de malaltia renal concomitant resulta determinant en
pacients amb MCYV, atesa la necessitat d'un maneig especific en estadis avan-
cats de la MRC i la recurrencia més elevada d’esdeveniments CV en aquest
perfil d'individus. La complexitat en el maneig farmacologic i la manca de re-
comanacions especifiques en estadis avancats de la MRC determinen una in-
frautilitzacié dels tractaments en una poblacié de molt alt risc RCV.

La prevalenca de l'escenari CV se situa entorn al 10% de la poblacié amb
SCRHIM.

Les manifestacions CV més prevalents en aquest escenari inclouen la malaltia
ateroesclerotica (cardiopatia isquémica, malaltia arterial periférica i malaltia ce-
rebrovascular), la insuficiéncia cardiaca (IC) i la fibril-lacié auricular (FA).

La MCV arterioesclerotica és la patologia més prevalent en aquest escenari, tot
i que la IC guanya protagonisme a mesura que s’hi associen comorbiditats CV
(figura 18).
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Figura 18. Prevalenca de les manifestacions CV segons els condicionants
metabolics i renals.
IC: insuficiéncia cardiaca; MCVA: malaltia cardiovascular aterotrombaotica.

Font: Ostrominski JW, et al. JAMA Cardiol. 2023;8:1050-1060.

Disponible a:
https://jamanetwork.com/journals/jamacardiology/fullarticle/2810013

Aquest escenari epidemiologic posa de manifest la complexitat clinica i subrat-
Ila la necessitat d'una atenci6 interdisciplinaria i coordinada per reduir la mor-
bimortalitat.

Recomanacions generals

e En persones amb malaltia MCV establerta, es recomana la utilitzacio IECA o
ARA |l, especialment en preséncia de comorbiditats com HTA, DM2 o IC, per
reduir el risc d’esdeveniments CV i de mortalitat (GR: A).

e En persones amb malaltia arterioesclerotica o malaltia renal establerta i
DM2, es recomana utilitzar un ISGLT2 i/o un ARGLP1 amb benefici CV de-
mostrat amb independéncia del tractament de base o I'objectiu HbA1c, per
tal de reduir el risc CV i/o millorar el tractament de la glicemia (GR: A).



https://jamanetwork.com/journals/jamacardiology/fullarticle/2810013
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e Enpersones amb MCYV establerta o multiples factors de RCV en DM2, es pot
considerar el tractament combinat amb un ISGLT2 i un ARGLP1 amb efecte
CV demostrat, pel benefici additiu en la reduccié del risc d’esdeveniments
adversos CV i renals (GR: A).

e En persones amb obesitat o sobrepés (IMC > 27 kg/m?) i malaltia arterio-
esclerotica sense diabetis, es pot considerar la semaglutida per reduir la
mortalitat CV, l'infart de miocardi o l'ictus, tot i que aquesta indicacié no
esta financada (GR: B).

4.4.1 - Cardiopatia isquémica cronica

La DM2, la MRC i I'obesitat son factors determinants davant la sospita clinica,
I'estratificacio pronostica i el maneig de les persones amb cardiopatia isquémi-
ca. Les manifestacions cliniques en forma de dispnea, fatiga i la isquémia silent
sén més freqlents en persones amb DM2 o MRC, el diagnostic d'isquémia
microvascular és més freqlient en persones amb DM2 o obesitat i les persones
amb aquests condicionants es beneficien més de la revascularitzaciéo completa.

La DM2ila MRC incrementen el risc de cardiopatia isquémica en 1,7-2 vegades
i I'aterosclerosi és més precog, difusa i agressiva. Lobesitat és el factor de risc
més important, per davant del tabac, en persones joves amb sindrome corona-
ria aguda. La relacio cintura-maluc és un predictor independent de mortalitat
al cap de 6 mesos en pacients post-IAM.

El tractament actual combina farmacs tradicionals (antitrombodtics, inhibidors
del SRAA, blocadors beta i estatines) amb nous agents hipolipemiants, meta-
bolics, cardiorenals i antiobesitat.

e Tractament antianginds (figura 19):

— Nitrats d’accio curta per I'alleujament immediat de I'angina (GR: A).

— Tractament inicial: blocadors beta o antagonistes del calci (GR: A); si per-
sisteix la clinica: combinacio d'un blocador beta i antagonista del calci
dihidropiridinic (GR: B); si persisteix la clinica: nitrats d’accié prolongada
o ranolazina (GR: B).

— Laivabradina s’ha de considerar en persones amb fracci6é d’ejecci6 ven-
tricular esquerra < 40% i control inadequat dels simptomes o com a part
del tractament inicial en pacients seleccionats (GR: B).
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Disfuncié microvascular
Hipertensid arterial
Fibril-lacio auricular
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Malaltia arterial periferica
Diabetis mellitus tipus |

Sindrome del sinus malalt

MAC obstructiva Xlr? ?nzb:;;%itiwféstica
Angina vasoespastica Dihidropiridina- Nitrats : P
Hipertensio arterial BBC Nicorandil | |CFEr
ICFEr
“P 1(4 MCH

N J U
MAC obstructiva Diltiazem \CFEr
Angina vasoespastica Verapamil .
Fibril-laci6 auricular ‘ lvabradina - .

Sindrome del sinus malalt
Sindrome del sinus malalt
ICFEr ) . .
Trimetazidina Ranolazina
MAC obstructiva MAC obstructiva

Disfuncio microvascular

Indicat excepte
contraindicacions
especifiques

—— Combinacions (tils
— No recomanades

Pot estar indicat en
situacions especifiques

Disfuncié microvascular

Contraindicat

— Combinacions possibles
--- Farmacs amb efectes similars

Figura 19. Tractament antianginos.
MAC: malaltia arterial coronaria; BCC: blocador dels canals de calci;
MPOC: malaltia pulmonar obstructiva cronica; MCH: miocardiopatia hipertrofica;
ICFEr: insuficiencia cardiaca amb fracci6 d’ejecci6 reduida.

L'esquema mostra combinacions (tils (linies verdes), combinacions no recomanades (linies vermelles),
combinacions possibles (linies blaves continues) i farmacs amb efectes similars (linies blaves discontinues),
que poden combinar-se en indicacions seleccionades: ICFEr (ivabradina i blocador beta),
fibril-laci6 auricular (diltiazem/verapamil i blocador beta), angina vasoespastica
(dihidropiridina BCC i nitrats).

Font: modificat de Vintris et al. Eur Heart J. 2024:3415-3537. doi: 10.1093/eurheartj/ehae177.

Disponible a:
https://academic.oup.com/eurheartj/article/45/36/3415/7743115?login=false




lo SCRHM®

e Tractament antitrombotic

- Acid acetilsalicilic 75-100 mg/d de manera cronica (GR: A). Clopidogrel
(75 mg/d) és una alternativa segura i eficac a I'acid acetilsalicilic (GR: A).

— Doble antiagregacié (acid acetilsalicilic + clopidogrel):
12 mesos després d'una sindrome coronaria aguda, si no hi ha indica-
ci6 d'anticoagulaci6 oral (GR: A).
6 mesos després de I'implant d'un stent, en pacients sense indicaci6
d'anticoagulacio oral (GR: A).

En pacients amb alt risc d’hemorragia i baix risc isquémic, suspendre
la doble antiagregacio als 1-3 mesos i continuar amb la terapia anti-
plaquetar Unica (GR: A).

e Tractament hipolipemiant (Guies de la Societat Europea de Cardiologia)

— Objectiu de cLDL <1,4 mmol/L (55 mg/dL) i una reduccié >50% del cLDL
respecte al basal (GR: A)

— En >80 anys o fragilitat:
Optim: 70 mg/dl.
Acceptable: < 100 mg/dl.
— Tractament inicial: I'eleccié del tractament hipolipemiant s’ha de fer en
funcié de I'objectiu terapeéutic de reduccié de cLDL (figura 20). Les esta-
tines d’alta intensitat constitueixen el tractament de primera linia (GR: A);

si no s’assoleix I'objectiu de cLDL amb la dosis méaxima tolerada, s’ha de
considerar la combinacio d’estatina amb ezetimiba (GR: A).

Abordatge
dels escenaris

Quan I'estratégia combinada d’estatina + ezetimiba no assoleix |'objectiu
de cLDL, es recomana fer una derivacié a una unitat especifica d’abordat-
ge de DL per valorar altres opcions de tractament (inhibidors de PCSK9,
inclisiran, etc)

En pacients intolerants a les estatines que no aconsegueixen |'objectiu
de cLDL amb ezetimiba, es pot considerar el tractament amb inhibidors
de PCSK9/inclisiran o I'acid bempedoic (GR: B).
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Figura 20. Reduccioé mitjana dels nivells de cLDL amb diferents tractaments
farmacologics amb beneficis cardiovasculars provats.
AB: acid bempedoic; EZE: ezetimiba; cLDL: colesterol lipoproteic de baixa densitat;
PCSK9 mAb: anticos monoclonal proproteina convertasa subtilisina/kexina tipus 9.

Font: Mach F et al. Eur Heart J. 2025 Nov 7;46(42):4359-4378. doi: 10.1093/eurheartj/ehaf190.

Disponible a:
https://academic.oup.com/eurheartj/article/46/42/4359/8234482?login=false

El resum amb els punts clau de I'abordatge de la MCV ateroesclerotica es mostra
en la figura 21.
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4 N\
Recomanacions generals

* |[ECA o ARA Il en MCV establerta,
sobretot en HTA, DM2 o IC.

* |SGLT2 (empagliflozina,
dapagliflozina) en MCV 0 MRC
establerta i DM2, amb independéncia
del tractament de base o I'objectiu
HbA1c.

» Tractament combinat amb un
ISGLT2 i un ARGLP1 amb efecte
CV demostrat en DM2 i malaltia CV
establerta o multiples factors de
risc CV.

* Considerar semaglutida en IMC
> 27 kg/m? i malaltia
arterioesclerotica sense DM2
(indicaci6 no finangada).

Cardiopatia isquémica

¢ Tractament antianginds: tractament
esglaonat amb BB o BCC, combinacié BB
i BCC i triple terapia amb nitrats d'accio
perllongada o ranolazina o ivabradina.

* Tractament antitrombotic: AAS;
clopidogrel (alternativa).

* Tractament hipolipemiant: objectiu
de cLDL 55 mg/dli reduccio > 50% del
cLDL respecte al basal.

¢ Tractament esglaonat amb estatina
d’alta intensitat, combinacio estatina
i ezetimibe, triple terapia amb acid
bempedoic i derivar a una unitat
especifica per valorar-ne altres
opcions (intolerants a les estatines
0 no assoliment objectiu de cLDL).

'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis destil de vida.

ZTractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicaci6. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

S|ECA (ARAIIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

*Els IECA/ARA Il estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina sén els ISGLT2 amb
indicaci6 autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

En I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapéutic
prioritari.

Figura 21. Abordatge de la MCV aterosclerotica.
Font: Grup de treball de la SCRIHIM.
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4.4.2 - Insuficiencia cardiaca cronica

La DM2, la MRC i I'obesitat sén factors de risc independents d’IC i estan pre-
sents en el 50% dels pacients amb IC.

Lobesitat duplica el risc de patir una IC i cada increment d’1 punt en I'lMC aug-
menta el risc un 5% en els homes i del 7% en les dones; a més, la IC apareix 10
anys abans en aquests individus.

En persones amb IC, la pérdua de FGe és superior (2-3 ml/min/any) a la fisiolo-
gica i un 30% presenta albuminuria. Malgrat aquest risc incrementat, els pacients
amb MRC reben menys tractaments amb benefici pronostic.

El diagnostic d’IC en persones amb antecedents de DM2, MRC o obesitat és
complex: la dispnea, els edemes i el descondicionament fisic poden atribuir-se
a les condicions renometaboliques i emmascarar la IC, els signes de congestio
poden ser poc especifics i els nivells de peptids natriuretics s’han d’interpretar
amb precauci6 en el context de MRC o obesitat.

El pronostic empitjora de manera exponencial amb la coexisténcia de comor-
biditats. Els pacients amb IC i tres condicions CRM presenten el doble de risc
de mortalitat i esdeveniments d’IC en comparacio amb aquells amb IC aillada
(figura 22).

El tractament farmacologic de la IC esta determinat per la fraccié d'ejeccio (FE),
la qual classifica les persones en diferents fenotips:

e |IC amb FE reduida (ICFEr): FE < 40%.
e |C amb FE lleument reduida: FE 41-49%.
e |IC amb FE preservada (ICFEp): FE > 50%.
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Figura 22. Corbes de Kaplan-Meier per a punts finals seleccionats 59
per nombre de condicions CRM solapades. Q0
Resultat primari: mort CV o esdeveniment d’IC. a g
CRM: cardiorenal metabolic; CV: cardiovascular; IC: insuficiencia cardiaca.
Ostrominski JW et al. JACC Heart Fail. 2023 Nov;11(11):1491-1503. doi: 10.1016/j.jchf.2023.05.015.
Disponible a:

https://www.jacc.org/doi/10.1016/j.jchf.2023.05.015
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Recomanacions

e En persones amb IC, es recomana un ISGLT2 (empagliflozina o dapagliflozi-
na) en tot I'espectre de fraccid d’ejeccio, ja que redueixen les hospitalitzacions
per IC i la mortalitat CV en pacients amb o sense DM (GR: A) (taula 6.B.3).

e En persones amb IC amb fraccid d'ejeccid reduida, es recomana una qua-
druple terapia amb IECA/ARA Il o sacubitril-valsartan, ISGLT2 (empagliflozi-
na o dapagliflozina), blocador beta i antagonista del receptor mineralocorti-
coide esteroide, afegint un diliretic si hi ha congestié (GR: A).

Les figures 23 i 24 resumeixen el tractament farmacologic de les persones amb
IC basat en la FE del ventricle esquerra.

Els ISGLT2 (empagliflozina, dapagliflozina) sén I'Ginic grup terapéutic aprovat
en tot I'espectre de FE i els Unics amb un grau de recomanacié A en pacients
amb FE > 40% (taula 6.A.3). La finerenona, I'agonista dual ARGLP1/GLP-1 tirze-
patida i semaglutida (en analisis exploratories) també han mostrat un benefici
en la reduccié d'hospitalitzacions per IC en aquest perfil de pacients.
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IC amb fraccio d’ejeccié reduida
(FEr < 40%)

e Quatriterapia: IECA/ARA Il o sacubitril-
valsartan, ISGLT2 (empagliflozina o
dapagliflozina), BB (carvedilol, bisoprolol,
nevibolol i metoprolol) i un MRA esteroide
(espironolactona o eplerenona).

e Diiirétic si hi ha congestio.

IC amb fraccié d’ejeccio
lleugerament reduida
(FEIr 41-49%)

e [SGLT2 (empagliflozina o dapagliflozina).

IC amb fraccié d’ejeccio preservada
(FEp > 50%)

e [SGLT2 (empagliflozina o dapagliflozina).
e En perfil CRM i en el marc de les
seves indicacions per a I'abordatge de
comorbiditats: finerenona, semaglutida,
tirzepatida.
o J
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O
Y
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'IMC > 35 kg/m? o IMC > 30 kg/m? amb complicacions metaboliques, mecaniques i/o psicologiques rellevants
relacionades amb I'obesitat i que no responen adequadament als canvis destil de vida.

ZTractament inicial amb metformina si no hi ha contraindicaci6. En IMC > 30 kg/m? recomanem tractament
combinat amb un ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.

S|ECA (ARAIIl en cas d'intolerancia). No es recomana la seva associacio.

*Els IECA/ARA Il estan indicats en cas d’albumindria. Dapagliflozina o empagliflozina sén els ISGLT2 amb
indicaci6 autoritzada en MRC.

Valorar tractament segons REGICOR/SCORE2.

En I'EHMet, la pérdua de greix visceral és la intervencio de primera linia i ha de ser I'objectiu terapéutic
prioritari.

Figura 23. Abordatge de la IC.
Font: Grup de treball de la SCRIHIM.
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ICFEr ICFEIr ICFEp
(FE < 40%) (FE 41-49%) (FE > 50%)

IS6LT2* [ R

ccapialle
sacubitril-valsartan
o6 S

M sl

(espironolactona/
eplerenona)

ARM o esterica S —

(finerenona) :
Ot [— —
(via incretines)

* Semaglutida
e Tirzepatida

M Grau de recomanacié A.

[ Hi ha estudis que avalen la utilitzacio d’aquests farmacs, perd no tenen la indicacié aprovada per fitxa técnica:
— Finerenona 20 mg/dia en persones amb ICFE > 40%.
— Semaglutida 2,4 mg sc/setmanal en persones amb ICFE > 45% i obesitat.
— Tirzepatida 15 mg sc/setmanal en persones amb ICFE > 50% i obesitat.

Figura 24. Tractament farmacologic en persones amb IC.
* Empagliflozina i dapagliflozina.
**Carvedilol, bisoprolol, nevibolol, metoprolol.

ARA II: antagonistes dels receptors de I'angiotensina |l; ARM: antagonistes dels receptors mineralocorticoides;
ICFEIr: insuficiencia cardiaca amb fracci6 d'ejeccio lleument reduida;
ICFEr: insuficiencia cardiaca amb fracci¢ d'ejeccio reduida. ICFEp: insuficiencia cardiaca amb fraccié d'ejeccio preservada;
IECA: inhibidors de I'enzim conversiu de I'angiotensina; ISGLT2: inhibidors del cotransportador sodi-glucosa tipus 2.

Font: Grup de treball de la SCRHIM.
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4.4.2.1 - Tractament de la IC en les persones fragils

La fragilitat és molt frequent en persones grans amb IC (45%) i condiciona la
tolerancia als tractaments. La polimedicacié i factors pronostics desfavorables,
com ara els trastorns cognitius, el risc de caigudes, la desnutricio i la MRC,
obliguen a una introducci6 i optimitzacié dels farmacs més gradual, excepte
els ISGLT2, que poden introduir-se des de l'inici del tractament.

La figura 25 mostra un algoritme del tractament de la ICFEr en persones > 75
anys que presenten fragilitat.

IC en persones
>75 anys
(es recomana
valorar-ne la fragilitat)

Funcio cognitiva
Risc caigudes

Autonomia
Condicionants EStl?ft nutricional * ISGLT2
olifarmacia ¢ Dosis inicials d'[ECA/
personals - g -
Aillament social sacubitril-valsartan,
Estat emocional _ _ BB i ARM: 1/4 dosi
Trastorns marxa o risc caigudes . )
Hospitalitzacio recent Titulacio cada 7-14 dies
Valorar de manera
individualitzada la
deprescripcio en persones
>75 anys i amb fragilitat
o PA encasde: X0}
(< 0 > 100 mmHg) o H.ipotensic’). greu g, ]
Condicionants . FGe simptomatica = 5
clinics ] a * Aparicio d'efectes ° 0
(< 0 >30 ml/min/1,73 m?) adversos greus = a
¢ Potassi  Caigudes 2y
¢ Hipotensio ortostatica a %

* Empitjorament de
la funcio6 renal /
insuficiéncia renal greu
* Hiperpotassémia

ARM: antagonista del receptor mineral corticoide; BB: blocador beta;
FGe: filtratge glomerular estimat; IECA: inhibidors de I'enzim conversiu de I'angiotensina;
ISGLT2 inhibidors del cotransportador sodi-glucosa tipus 2; PA: pressi6 arterial.

Font: adaptada de Girerd N, et al, Rev Esp Cardiol. 2023;76(10):813-820. doi: 10.1016/j.recesp.2023.02.020.

Disponible a:
https://www.revespcardiol.org/es-optimizacion-de-los-tratamientos-
de-la-i-articulo-S0300893223001021-pdf

Figura 25. Tractament de la IC amb FE reduida en persones fragils.
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4.4.2.2 - Tractament de la IC en les persones amb MRC

Els pacients amb MRC tenen un risc més alt de mort CV i d’hospitalitzacio per
IC, de manera que l'efecte dels farmacs de la IC en la reduccio d'aquest risc
és especialment rellevant. Tanmateix, la seva utilitzacié disminueix progressi-
vament a mesura que augmenta la gravetat de la disfuncio renal. La figura 26
mostra la relacié entre el FGe i la indicacié dels principals farmacs de la ICFE
reduida i la figura 27 I'esglaonament terapéutic recomanat segons la funcié
renal.

Blocador beta

ISGLT2*

Sacubitril+valsartan/[ECA/ARA Il

ARM

M Gssequr [T en pacients seleccionats, utilizar amb extrema precaucio

Figura 26. Rangs de seguretat dels principals farmacs per a la ICFEr
segons el FGe.
ARM: antagonista del receptor mineralcorticoide;
ISGLT2: inhibidors del cotransportador sodi-glucosa tipus 2.

*Dapagliflozina: no es recomana iniciar en FGe < 25 ml/min/1,73 m?.
Empagliflozina: no es recomana iniciar en FGe < 20 ml/min/1,73 m%
La relacid risc-benefici suggereix la continuacié d'ISGLT2 en pacients amb IC que deteriorin la funcié renal
amb FGe < 20 ml/min/1,73 m%,

Font: adaptada de Blazquez-Bermejo, et al. Cardiorenal Med 2024;14:235-250. doi: 10.1159/000538125.

Disponible a:
https://karger.com/crm/article/14/1/235/896430/Practical-Approaches-
to-the-Management-of
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v v v 3
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Avaluar la funcié renal mitjancant el FGe
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©
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o >
Iniciar Iniciar triple Iniciar triple Iniciar quadruple || &
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Una disminucio del FGe al llarg del temps no significa que s’hagi de reduir
o suspendre automaticament I'iSRAA-i/SGLT2

Figura 27. Tractament de la IC en persones amb MRC.
Esquema d’esglaonament de la quadruple segons el FGe i la tolerancia clinica.
ARM: antagonista del receptor mineralcorticoide;
ARNI: inhibidor del receptor de angiotensina-neprilisina (sacubitril-valsartan);
DNI: dinitrat d'isosorbide; FC: freqiiencia cardiaca; FGe: filtratge glomerular estimat;

IECA: inhibidors enzim conversiu de I'angiotensina;

ICFEr: insuficiéncia cardiaca amb fracci6 d’ejecci6 reduida;

ISGLT2: inhbidors del cotransportador sodi-glucosa tipus 2;

iSRAA: inhibidors sistema renina angiotensina aldosterona; PAS: pressi arterial sistolica.

Font: Mullens et al. Eur J Heart Fail 2022; 24, 603—619. doi:10.1002/ejhf.2471.
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4.4.3 - Fibrillacié auricular

Lobesitat, la DM2 i la HTA son comorbiditats de la SCRHIT que augmenten
el risc de FA i ictus. La DM2 incrementa 1,2 vegades el risc de FA, sobretot en
joves i en persones amb obesitat i la prevalenca de FA en MRC estadi lll-V és
del 16-21%. Lobesitat s’associa a un risc més elevat de FA i a la progressio de
FA paroxistica permanent. Cada punt d'IMC va acompanyat d'un augment del
4% en el risc de desenvolupar FA i d'un risc tromboembolic més elevat.

Pel que fa al tractament anticoagulant, tant els antivitamina K* com els anti-
coagulants d'accié directa (ACOD) son adequats en pacients amb un perfil
SCRIHIM, inclosa I'obesitat severa i la MRC. Els ACOD mantenen |'eficacia i la
seguretat amb FGe > 30 ml/min/1,73 m?, pero cal ajustar-ne la dosi en la MRC
avangada (annex 11). Per aix0, es recomana monitoritzar periodicament la fun-
ci6 renal.

Per al control de la freqliencia cardiaca, s’'indiquen blocadors beta, diltiazem,
verapamil o digoxina en FA i FE > 40% i blocadors beta o digoxina en FE < 40%.
Els blocadors beta i els BCC no precisen cap ajust en el perfil de SCRHIM, pero
cal monitoritzar periodicament la digoxinémia, especialment en persones amb
més risc de toxicitat (edat avangada o MRC).

Labordatge integral de I'atencio a la FA inclou la identificacié i el control dels
factors de risc i comorbiditats (GR: A) per reduir la recurréncia i progressio de
la FA):

e Control de la PA amb un objectiu de 120-129 / 70-79 mmHg.
e Tractament optim de la IC, incloent-hi els ISGLT2.
e Control efectiu de la glucemia en DM2.

e Reducci6 del pes > 10% en pacients amb sobrepés o obesitat per millorar-ne
els simptomes.

e Programes d’exercici exercici fisic personalitzat.

També es recomana fomentar la perdua de pes en persones amb obesitat per
prevenir I'aparicié de FA.
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Perspectiva de génere en
Uabordatge de la SCRHIM

La incorporacio de la perspectiva de genere i sexe en el maneig de la SCRHIM
és fonamental per garantir una atencid equitativa i adaptada a les caracteris-
tigues de cada pacient. Les diferencies biologiques entre sexes, aixi com els
determinants socials vinculats al genere, influeixen en la presentacié clinica,
els factors de risc, el diagnostic, el tractament i el pronostic de les patologies
cardiaques, renals, hepatiques i metaboliques.

En les dones podem classificar els FRCV en tres grans grups: factors tradi-
cionals amb efectes diferencials, factors especifics del sexe femeni i factors
menys reconeguts, sovint vinculats al génere (figura 28).

Dins del primer grup, els anomenats factors de risc tradicionals, com la HTA, la
DM2, I'obesitat i el tabaquisme, es comporten de manera diferent en les dones.
Lobesitat mostra diferencies segons el sexe i I'obesitat central és més freqlent
en dones, especialment després de la menopausa. Aquest patré, vinculat a la
caiguda dels estrogens, s'associa amb un risc cardiovascular elevat, fins i tot
amb un IMC normal. En les dones, I'obesitat és un factor de risc especialment
rellevant per al desenvolupament d’IC amb ICFEp i els factors hormonals feme-
nins influeixen en la distribucié del greix i la resposta inflamatoria associada.
La HTA en les dones comporta un risc més elevat d'lAM i es relaciona amb una
incidéncia d’hipertrofia ventricular esquerra més elevada i amb ICFEp. La DM2
esdevé un factor de risc més rellevant en dones també pel desenvolupament
d’aquesta mateixa forma d’IC. Pel que fa al tabaquisme, tot i que el consum és
menys elevat en dones que en homes, la prevalenca esta augmentant i repre-
senta un risc més marcat per a la IC i per a la miocardiopatia peripart.
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El segon grup inclou factors de risc especifics del sexe femeni, com la meno-
pausa i la perdua de I'efecte protector dels estrogens, la diabetis gestacional,
la sindrome de I'ovari poliquistic i la prevalenca més elevada de malalties au-
toimmunitaries. Lembaras es considera un estres CV que pot afavorir la mio-
cardiopatia peripart. A més, I'augment de les supervivents de cancer de mama
ha incrementat el nombre de dones exposades a la cardiotoxicitat dels tracta-
ments oncologics.

Finalment, s’identifiquen factors menys reconeguts, sovint relacionats amb as-
pectes de genere més que no pas de sexe biologic. Entre aquests destaquen
els factors psicosocials, com la pobresa i la violéncia de génere, amb una in-
cidéncia més elevada en dones. La pobresa, en concret, constitueix un FRCV
independent.

Es coneix que el sexe masculi s’associa amb una aparicid més precoc de la
MCV i el sexe femeni es vincula a una incidéncia més elevada de simptomes
mal anomenats atipics i a retards en el diagnostic de les patologies cardio-
vasculars. També sén notables les diferéncies que s’observen en I'evolucio, el
pronostic i en I'impacte en la qualitat de vida entre ambdos sexes en la majoria
de les MCV.

Tot i els avencos en el tractament farmacologic de les MCV, les dones conti-
nuen estant infrarepresentades en els assaigs clinics, malgrat les conegudes
diferencies en la resposta als farmacs entre sexes. Algunes evidéncies sug-
gereixen que les dones amb ICFEp podrien requerir dosis més baixes d’IECA,
ARA Il o blocadors beta. A més, el sacubitril/valsartan sembla tenir més bene-
fici en dones amb ICFEp que en homes. Recentment, s’ha publicat un estudi
que mostra que, en dones que han patit un IAM, I'Us de blocadors beta es va
associar amb més risc de mort, reinfart i hospitalitzacié per IC, comparat amb
les que no els van rebre.

Tots els aspectes comentats anteriorment fan imprescindible incorporar la
perspectiva de sexe/génere en |I'abordatge de la SCRHIM.

La figura 28 resumeix el principals factors de risc en les dones.
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Figura 28. Factors de risc de la MCV en dones.

Font: Vogel, B et al. The Lancet women and cardiovascular disease Commission:
reducing the global burden by 2030. The Lancet. 2021Jun;19;397(10292):2385-2438.
doi: 10.1016/S0140-6736(21)00684-X.
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Taules resum
dels tractaments
I de les recomanacions

6.A - Taules resum caracteristiques dels farmacs segons
indicacioé

A continuacié tenim les taules que descriuen les principals caracteristiques
d’alguns dels farmacs darrerament comercialitzats per les indicacions de la
obesitat, DM2, MRC i IC:

e Farmacs per a l'obesitat: orlistat, ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.
¢ Farmacs per a la DM2: ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP.
¢ Farmacs per a la DM2, MRC i/o IC: iSGLT-2.

e Farmac per a la MRC amb DM2: finerenona.

i recomanacions

Taules tractaments




6.A - Taules resum caracteristiques dels farmacs segons indicacié

Taula 1. Farmacs per al tractament de |I'obesitat

Ploma precarregada Flextouch
1mg,1,7mgi24mg3ml

Principi Orlistat Liraglutida Semaglutida Tirzepatida
actiu
Mecanisme Inhibidor de la lipasa Agonista del receptor GLP1 Agonista dual dels receptors
d'accio pancreatica GLP1iGIP
Indicacions Perdua de pes | Tractament En combinacié amb una dieta baixa en calories i un augment de I'activitat fisica, per controlar el pes en:
en adults amb | de pacients (1) adults amb IMC inicial de:
sobrepes (IMC | adults amb * > 30 kg/m? (obesitat), o
>28kg/m? en | obesitat:
combinacio *IMC=30 * > 27 kg/m? a <30 kg/m? * > 27 kg/m2 a < 30 kg/m? (sobrepés) que presenten almenys
amb una dieta kg/m?), o (sobrepés) que presenten una comorbiditat relacionada amb el pes, com alteracions
Ilgugera\m_ent ° amb R almenys una comorbiditat de la glicemia (prediabetis 0 DM2), HTA, dislipidemia, apnea
hipocalorica sobrepes relacionada amb el pes, obstructiva del son o malaltia cardiovascular.
i baixa en (IMC com alteracions de la
greixos > 28 kg/m?) glicémia (prediabetis o DM2),
amb factors hipertensid, dislipidémia o
de risc apnea obstructiva del son.
associats, en
conl:blnacm (2) adolescents (2) adolescents
Sirgtauna * > 12 anys amb IMC inicial * > 12 anys amb obesitat
hi lori de > 30 kg/m? (obesitat) i pes i pes corporal > 60 kg
Ipocalorica corporal > 60 kg
moderada (3) infants entre 6 i < 12 anys
e Amb obesitat (IMC > percentil
95) i pes corporal > 45 kg
Presentacions Capsules Capsules 6 mg/ml 315 plomes Ploma precarregada Flextouch Ploma precarregada Kwikpen
comercials de 60 mg de 120 mg precarregades 3 ml 0,5 mg 0,25mgi05mg1,5ml 2,5mg, 5mg, 7,5 mg, 10 mg,

125mgi15mg 2,4 ml
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Taula 1. Farmacs per al tractament de I'obesitat

del tractament

no s’ha perdut almenys el 5%
del pes corporal inicial

de 3,0 mg si després de 12
setmanes no s'ha perdut
almenys el 5% del pes corporal
inicial. Adolescents: amb una
dosi diaria de 3,0 mg si després
de 12 setmanes no s'ha perdut
almenys el 4% del seu IMC

https://www.euskadi.eus/contenidos/
informacion/cevime_infac_2023/
es_def/adjuntos/Boleti-n-INFAC_
Vol_31_5_0besidad.pdf
Adolescents: amb una dosi
setmanal de 2,4 mg si després
de 12 setmanes no s’ha perdut
almenys el 5% del seu IMC

Principi Orlistat Liraglutida Semaglutida Tirzepatida
actiu
Nom comercial Alli®, Normostat®, Saxenda®® Wegovy® Mounjaro®
Beacita®, Orlistat®
Elimens®, diversos,
Linestat®, Xenical®,
Normofit®, Xenical®
Orlidunn®, diversos
Orliloss®
Financament No
Posologia 60 mg 120 mg Inici: 0,6 mg/dia (setmana 1) Inici: 0,25 mg/setmana Inici: 2,5 mg/setmana
3 cops al dia 3 cops al dia T en intervals d’almenys 1 1 progressiu en 16 setmanes a T de 2,5 mg cada, almenys,
conjuntament | (dosireduida setmana (segons tolerancia): intervals de 4 setmanes: 0,5 mg; | 4 setmanes.
amb un 60 mg/8 h si 1,2 mg; 1,8 mg; 2,4 mg; 3 mg. 1mg; 1,7 mg; 2,4 mg. Després de 4 setmanes: a 5 mg/
programa intolerancia Manteniment: 3 mg/dia Manteniment: 2,4 mg/setmana setmana
de dieta i a 120 mg) Suspendre sino ho tolera Manteniment: 5, 10 i
exercici conjuntament | al cap de 2 setmanes 15 mg/setmana
amb un consecutives
programa
de dieta
i exercici
Interrupcio Sidesprés de 12 setmanes Adults: amb una dosi diaria Adults: 6 mesos

ecomanacions
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Taula 1. Farmacs per al tractament de I'obesitat

Principi Orlistat Liraglutida Semaglutida Tirzepatida
actiu
Eficacia
Pérdua mitjana 2,5-3,4 kg 53 kg 7,1-16,8 kg Sense DM2
de pes Dosi 5 mg/
setm.: 13,7 kg
Dosi 10 mg/
setm.: 19,8 kg
Dosi 15 mg/
setm.: 21,2 kg
% de reduccio 2,90% 4-54% 10,3-12,4% Sense DM2 Amb DM2
de pes (enfront Dosi 5 mg/ Dosi 10 mg/
placebo) setm.: 11,9% setm.: 9,6%
Dosi 10 mg/ Dosi 15 mg/
setm.: 16,4% setm.: 11,6%
Dosi 15 mg/
setm.: 17,8%
Pacients que 21% 36,1% 67-85% Sense DM2 Amb DM2
perden el 5% Dosi 5 mg/ Dosi 10 mg/
del pes setm.: 85,1% setm.: 79%
Dosi 10 mg/ Dosi 15 mg/
setm.: 88,9% setm.: 83%
Dosi 15 mg/
setm.: 90,9%

CSD (Continua)

“OUSY ‘OIPIND DWOIPUIS D] 9P BlaubuUl 19p SU3SUOD

DLRWIL 012UR1Y,) O PINEGLIBLL | PINRAS



Principi
actiu

Orlistat

Taula 1. Farmacs per al tractament de |'obesitat

Liraglutida

Semaglutida

Tirzepatida

Efectes adversos

Estatorrea, flatulencia,
urgéncia fecal, 4 absorcié
vitamines liposolubles

Simptomes Gl (nausees, vomits,
diarrea, \ gana, restrenyiment,
ERGE), fatiga, cefalea,
hipoglicemia (en DM2 tractats
amb insulina o secretagogs).
Pancreatitis aguda, colelitiasi,
deshidratacio (risc IR aguda),

7 freqiiéncia cardiaca, insomni.

Simptomes Gl (nausees, vomits,
diarrea, L gana, restrenyiment,
ERGE), fatiga, cefalea,
hipoglicémia (en DM2 tractats
amb insulina o secretagogs).
Pancreatitis aguda, colelitiasi,
deshidratacio (risc IR aguda),

1 freqiiencia cardiaca,
retinopatia diabetica, perdua
de cabell.

Gastrointestinals (nausees,
vomits, diarrea, distensio
abdominal, restrenyiment,

{ de la gana), hipoglicémia
(en DM2 tractats amb insulina
o0 secretagogs).
Deshidratacio (risc
deteriorament de la funci6
renal), T freqiiéncia cardiaca.
Pancreatitis, colelitiasi

Contraindicacions

Hipersensibilitat al farmac,
sindrome de malabsorcio
cronica, colestasi, lactancia

Hipersensibilitat al farmac

Embaras /
lactancia (segons
fitxa técnica)

Disponible a:

\n

Taules tractaments
i recomanacions

No es disposa de dades
cliniques del seu Us en
embarassades. Contraindicat
alalactancia

Font: fitxa técnica dels medicaments publicades a CIMA.

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

No s'ha d’administrar durant 'embaras o la lactancia

No es recomana durant
I'embaras (suspendre 1 mes
abans d'un embaras planificat)
o lalactancia

oWIHY¥IS O]


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

6.A - Taules resum caracteristiques dels farmacs segons indicacié
Taula 2. Farmacs per a la DM2: ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP

Principi Liraglutida Dulaglutida Semaglutida Tirzepatida
actiu
Presentacions 6 mg/ml 2 plomes Ploma Ploma precarregada: | Comprimits d'1,5mg, | Ploma precarregada Kwikpen 2,5 mg, 5 mg,
comercials precarregades 3ml | precarregada 0,25 mg en ploma de | 4 mgi9mg (vigilar 7,5mg, 10 mg, 125 mgi15mg 2,4 ml
0,75 mg, 1,5 mg, 1,5ml, 0,5mg, 1 mg durant el periode
3mgi45mg i2mg en ploma de de transicio
3 ml (vigilar durantel | d'aquestes noves
periode de transicié | presentacions
d'aquestes noves possibles errors
presentacions per la coexisténcia
possibles errors amb les antigues
per la coexisténcia presentacions)
amb les antigues
presentacions)
Nom comercial Victoza®, Diavic EFG®, | Trulicity® Ozempic® Rybelsus® Mounjaro®
Byesilor EFG®

e Tractament de la DM2 en obesitat (o persones amb obesitat) amb un IMC > 30 kg/m?i en
terapia combinada (no en monoterapia), incloent insulina, quan aquests, juntament amb
la dieta i I'exercici, no proporcionen un control glicémic adequat

Mecanisme Agonista del receptor GLP1 Agonista dual dels receptors GLP1i GIP
d'accio
Indicacions Tractament d'adults, adolescents i nens a Tractament d'adults amb DM2, que no han Tractament d"adults amb DM2 no
partir dels 10 anys d’edat amb DM2, que no | estat adequadament controlats, com a suficientment controlada associat a dieta
han estat adequadament controlats, com a complement de la dieta i I'exercici i exercici fisic
complement de |a dieta i I'exercici * En monoterapia, quan la metformina * En monoterapia quan metformina no es
* En monoterapia, quan la metformina no es considera apropiada degut a considera apropiada degut a intolerancia
no es considera apropiada degut a intolerancia o contraindicacions o contraindicacions
intolerancia o contraindicacions * Afegit a altres medicaments per al  Afegit a altres medicaments per al
* Afegit a altres medicaments per al tractament de la diabetis tractament de la diabetis
tractament de la diabetis
Financament Finangament restringit No

()SD (Continua)
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Principi
actiu

Liraglutida

Dulaglutida

Taula 2. Farmacs per a la DM2: ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP

Semaglutida

Tirzepatida

Posologia

Inici: 0,6 mg/dia
(setmana 1) T en
intervals d'almenys
1 setmana (segons
tolerancia): 1,2 mg;
1,8 mg.

No es recomanen
dosis diaries
superiors a

1,8 mg

Monoterapia:

la dosi recomanada
és0,75mguncop a
la setmana.

En combinacio:

la dosi recomanada
és1,5mguncopa
la setmana.

Si fos necessari,

* ladoside 1,5mg
es pot augmentar
a3mguncopala
setmana, després
de com a minim

4 setmanes

la doside 3mg es
pot augmentar a
45mguncopala
setmana, després
de com a minim

4 setmanes.

La dosi maxima és
de 4,5 mg un cop
ala setmana

Via subcutania:
Inici: 0,25 mg/
setmana

T progressiu a
intervals de 4
setmanes: 0,5 mg;
1 mg; 2 mg.

0,25 mg no és

una dosi de
manteniment.

No es recomanen
dosis setmanals
superiors a 2 mg

Via oral:

Inici: 3 mg/dia
durant 1 mes.
Després d'1 mes
es pot augmentar
a7 mg/dia (dosi de
manteniment).
Sical, es pot
augmentar,
transcorregut

1 mes, a 14 mg/dia
(dosi maxima:

50 mg/dia).
Prendre amb
|'estomac buit, (es
recomana un dejuni
de minim 8 hores)
amb mig got d'aigua
(120 ml).

Els comprimits no
es poden partir,
mastegar o triturar.
Esperar minim

30 minuts abans
de menjar, beure

o prendre altres
medicaments

Inici: 2,5 mg/setmana

Després de 4 setmanes:

T a5mg/setmana de T 2,5 mg cada,
almenys, 4 setmanes.

Manteniment: 5, 10 i 15 mg/setmana
Dosi max.: 15 mg/setmana

Quan s’afegeix a un tractament previ amb sulfonilurea o insulina, es pot considerar una reduccio de la dosi de sulfonilurea o insulina

per reduir el risc d’hipoglicémia.

ecomanacions

CSD (Continua)
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Taula 2. Farmacs per a la DM2: ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP

Principi Liraglutida Dulaglutida Semaglutida Tirzepatida
actiu
Interrupcio Suspendre si al cap de 6 mesos no s’assoleix el benefici esperat (reduccio de I'HbA1c Se'n desaconsella la continuitat si,

del tractament

de 1% i un descens en el pes del 3%).

Suspendre en cas d'aparici6 confirmada
de neuropatia optica isquémica anterior
no arteritica (NOIANA)

confirmada I'adhesid i amb la millor
titulacio possible, no hi ha una pérdua
de pes > 3% respecte a l'inicial en els
6 primers mesos.

Eficacia

Reduccié HbA1c | 1 1-15% 1 1-15% 41-15% 11-15% 41,7-26%

Pérdua mitjana 5,3 kg 7,1-16,8 kg 7,1-16,8 kg

de pes

% de reduccio 4-5,4% 10,3-12,4% 10,3-12,4% Amb DM2

de pes (enfront Dosi 10 mg/setm.: 9,6%
placebo) Dosi 15 mg/setm.: 11,6%
Pacients que 36,1% 67-85% 67-85% Amb DM2

perden el 5% Dosi 10 mg/setm.: 79%
del pes Dosi 15 mg/setm.: 83%

CSD (Continua)
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Taula 2. Farmacs per a la DM2: ARGLP1 o agonista dual ARGLP1/GIP

Principi Liraglutida Dulaglutida Semaglutida Tirzepatida
actiu
Efectes adversos Simptomes Gl Simptomes Gl Simptomes Gl (nausees, vomits, diarrea, Gastrointestinals (nausees, vomits, diarrea,

(nausees, vomits,
diarrea, 4 gana,
restrenyiment,
ERGE), fatiga,
cefalea,
hipoglicemia

(en DM2 tractats
amb insulina

o0 secretagogs).
Pancreatitis
aguda, colelitiasi,
deshidratacio
(risc IR aguda),

7 freqiiéncia
cardiaca, insomni

(nausees, vomits,
diarrea, ¥ gana,
restrenyiment,
ERGE), fatiga,
hipoglicemia

(en DM2 tractats
amb insulina

0 secretagogs).
Pancreatitis
aguda, colelitiasi,
deshidratacio
(risc IR aguda),
T fregiiéncia
cardiaca

I gana, restrenyiment, ERGE), fatiga,
cefalea, hipoglicémia (en DM2 tractats
amb insulina o secretagogs).
Pancreatitis aguda, colelitiasi,

deshidratacio (risc IR aguda), T freqiiéncia

cardiaca, retinopatia diabetica, NOIANA,

pérdua de cabell

distensi6 abdominal, restrenyiment,

J gana), hipoglicémia (en DM2 tractats
amb insulina o secretagogs).
Deshidratacio (risc deteriorament de la
funcio renal),

T freqiiéncia cardiaca.

Pancreatitis, colelitiasi

Contraindicacions Hipersensibilitat al farmac

Embaras / No s’ha d’administrar durant I'embaras No s’ha d’administrar | No s’ha d’administrar | No es recomana durant I'embaras
lactancia o lalactancia durant I'embaras durant I'embaras (suspendre 1 mes abans d’'un embaras
(segons fitxa (suspendre 2 mesos | olalactancia planificat) o la lactancia

técnica) abans d’un embaras

planificat) o la
lactancia

*Deixa d’estar comercialitzat el 31 de desembre 2025. Hi ha la previsio que es comercialitzi el biosimilar a principis de I'any 2026.
Font: Fitxa tecnica dels medicaments publicades a CIMA.

Disponible a:

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

Informe Programa Harmonitzacié Catsalut sobre el posicionament dels ARGLP1 en el tractament de la DM2

Disponible a:

https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/liraglutida-dm2#resum-d-avaluacio

les tractaments
ecomanacions
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https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/liraglutida-dm2#resum-d-avaluacio

6.A - Taules resum caracteristiques dels farmacs segons indicacié

Principi
actiu

Canagliflozina

Taula 3. Farmacs per a la DM2, MRC i/o IC: iSGLT-2

Dapagliflozina

Empagliflozina

Ertugliflozina

Presentacions
comercials

100 300 mg en comprimits

monofarmac

* 5mg/850 0 1000 mg i 150
mg/850 o 1000 mg combinat
amb metformina

10 mg en comprimits

monofarmac

* 5mg/850 o 1000 mg combinat
amb metformina

10§ 25 mg en comprimits

monofarmac

* 5mg/850 0 1000 mg i 12,5
mg/850 o 1000 mg combinat
amb metformina

* 25mg/5mgi 10 mg/5 mg
combinat amb linagliptina

5i15mg en comprimits

monofarmac

* 2,5mg/1000 mg i 7,5 mg/
1000 mg combinat amb
metformina

Nom comercial

e Invokana®
* \lokanamet®, combinat
amb metformina

* Forxiga®, Edistride®, EFG®
(no comercialitzat)

 Xigduo®, Ebymect®, EFG®
(no comercialitzat),
combinat amb metformina

* Qtern® (no comercialitzat
combinat amb saxagliptina)

* Jardiance®

* Synjardy® combinat
amb metformina

* Glyxambi® combinat
amb linagliptina

« Steglatre®
 Segluromet® combinat
amb metformina

Mecanisme
d'accio

Inhibidors selectius i reversibles del cotransportador sodi-glucosa tipus 2 a nivell de la nefrona

CSD (Continua)

“OUSY ‘OIPIND DWOIPUIS D] 9P BlaubuUl 19p SU3SUOD

DLRWIL 012UR1Y,) O PINEGLIBLL | PINRAS



Principi
actiu

Canagliflozina

Taula 3. Farmacs per a la DM2, MRC i/o IC: iSGLT-2

Dapagliflozina

Empagliflozina

Ertugliflozina

Indicacions autoritzades

DM2

Adults amb DM2 no
suficientment controlada
associat a dieta i exercici
afegit a altres medicaments
per al tractament de la diabetis
0 en monoterapia quan la
metformina no es considera
apropiada per intolerancia

Adults i nens a partir de 10 anys
amb DM2 no suficientment
controlada associat a dieta

i exercici afegit a altres
medicaments per al tractament
de la diabetis 0 en monoterapia
quan la metformina no es
considera apropiada per
intolerancia

Adults i nens a partir de 10 anys
amb DM2 no suficientment
controlada associat a dieta

i exercici afegit a altres
medicaments per al tractament
de la diabetis 0 en monoterapia
quan la metformina no es
considera apropiada per
intolerancia.

Combinat amb linagliptina
adults de 18 anys o0 més grans
amb DM2 quan ja s’estiguin
tractant amb la combinacié

per separat d’'empagliflozina i
linagliptina, 0 quan no es pugui
controlar amb metformina

o0 una sulfonilurea

Adults a partir dels 18 anys amb
DM2 com a complement a la
dietaia l'exercici per millorar
el control glucémic afegit a
altres medicaments per al
tractament de la diabetis.

| com a monoterapia en
pacients en que I'Gs de
metformina no es considera
adequat

Monofarmac: adults per al
tractament de la IC cronica
simptomatica

Monofarmac: adults per al
tractament de la IC cronica
simptomatica

MRC

Monofarmac: adults per al
tractament de la MRC

Monofarmac: adults per al
tractament de la MRC

LLL

Taules tractaments
i recomanacions

()SD (Continua)
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Taula 3. Farmacs per a la DM2, MRC i/o IC

indicacio autoritzada:
pacients amb IC-FEr (FEVI

< 40%) no controlats amb

les terapies de primera (IECA
0 ARA Il amb blocadors beta)
i segona linia (antagonistes
dels receptors de
mineralocorticoides), aixi
com en el tractament de
pacients amb FEVI > 40%
0% NTproBNP

indicacio autoritzada (10 mg):
en les condicions descrites

a l'informe de posicionament
terapeutic, és a dir, en
pacients amb IC-FEr

(FEVI < 40%) i nivells
plasmatics elevats de
NT-proBNP, no controlats
amb les terapies actuals
recomanades per a ICFEr
(IECA o ARA Il 0 sacubitril/
valsartan en combinacié

amb BB i un ARM; excepte
intolerancia o contraindicacio
a aquests), aixi com en el
tractament de pacients amb
FEVI > 40%, simptomatics i
NT-proBNP elevat

1iSGLT-2
Principi Canagliflozina Dapagliflozina Empagliflozina Ertugliflozina
actiu
Financament
DM2 * Si per la indicacio Si per la indicacié autoritzada * Siperlaindicacio autoritzada | Si per la indicacio autoritzada
autoritzada (100 mg) * Combinat amb linagliptina
* Sl, amb restriccié a la Sl amb restriccio a la
indicacio autoritzada indicacio autoritzada:
(300 mg): I'Gs es restringeix pacients que estiguin en
al tractament dels pacients tractament amb linagliptina
amb DM2 que amb la dosi de i empaglifozina per separat
100 mg de canagliflozina no després d’haver comprovat
arriben al control glucémic que responen adequadament
als dos antidiabeétics sense
associar, és a dir, en aquells
en que el tractament esta
estabilitzat i és efectiu
IC (FEr i FEp) « Si, amb restriccié a la * Si, amb restriccio a la

()SD (Continua)

“OUSY ‘OIPIND DWOIPUIS D] 9P BlaubuUl 19p SU3SUOD

DLRWIL 012UR1Y,) O PINEGLIBLL | PINRAS



Taula 3. Farmacs per a la DM2, MRC i/o IC: iSGLT-2

a 300 mg/24 h)

arribar fins a 25 mg/24 h)

Principi Canagliflozina Dapagliflozina Empagliflozina Ertugliflozina
actiu
MRC « Si, amb restriccio a la * Si, amb restriccio a la
indicacio autoritzada: indicacio autoritzada (10 mg):
es financa en les condicions es restringeix el finangament
descrites a I'informe de a pacients adults amb MRC
posicionament terapéutic, (FGe > 20 i < 45 ml/min/1,73 m%
per al tractament en 0 FGe > 45i 90 ml/min/1,73 m?
pacients adults amb MRC amb ratio albimina creatinina
(FGe > 25i <75 ml/min/1,73 m?), en orina [RAC] > 200 mg/g
amb DM2 o sense, que amb DM2 o sense, i que no
compleixin els criteris (ratio estiguin controlats malgrat
albdmina creatinina en el tractament amb dosis
orina [RAC] entre 200 i 5.000 estables optimitzades de
mg/g evidencia d’augment terapies de primera linia
al tractament amb dosis (IECA o ARA 1)
estables optimitzades de
terapies de primera linia
(IECA o ARA 1)
Posologia 100 mg/24 h (es pot arribar fins 10 mg/24 h 10 mg/24 h (per DM2 es pot 5mg/24 h (es pot arribar fins

a 15 mg/24 h)

Ajust de dosis
segons valor FG

e Amb FGe < 60 ml/min/1,73 m?
no administrar dosis
> 100 mg/24 h.

e No iniciar amb FGe
< 30 ml/min/1,73 m?

* Amb FGe < 45 ml/min/1,73 m?
perd eficacia com a
hipoglucemiant

* No es recomana iniciar
tractament amb FGe
< 25 ml/min/1,73 m?

e Amb FGe < 60 ml/min/1,73 m?
no administrar dosis
> 10 mg/24 h.

e Amb FGe < 45 ml/min/1,73 m?
perd eficacia coma
hipoglucemiant

* No es recomana iniciar
tractament amb FGe
< 20 ml/min/1,73 m?

* No iniciar tractament amb
FGe < 45 ml/min/1,73 m? o
aclariment Cr < 45 ml/min

e Amb FGe >45i
< 60 ml/min/1,73 m? s'inicia
amb 5 mg i es pot arribar
a 15 mg/dia

» Suspendre el tractament
amb FGe < 30 ml/min/1,73 m?

ZLL

Taules tractaments
comanacions

()SD (Continua)
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Taula 3. Farmacs per a la DM2, MRC i/o IC: iSGLT-2

Principi Canagliflozina
actiu

Dapagliflozina

Empagliflozina

Ertugliflozina

Efectes adversos e Infeccions genitourinaries
* Gangrena de Fournier

e Hipotensio

e Insuficiéncia renal aguda
* Cetoacidosi

e Fractures
e Tumors ossis

* Risc amputacions (obervat només per canagliflozina)

Contraindicacions | No utilitzar en pacients amb DM 1 (risc cetoacidosi)

Font: Fitxa tecnica dels medicaments publicades a CIMA.

Disponible a:
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

En determinades circumstanices
es pot administrar

Embaras No utilitzar durant I'embaras No utilitzar en el segon i tercer No utilitzar durant I'embaras
trimestre de I'embaras
Lactancia No es recomana. No es recomana. No utilitzar durant la lactancia
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lo SCRHM®

6.A - Taules resum caracteristiques dels farmacs
segons indicacié

Taula 4. Farmac per a la MRC amb DM2: finerenona

Principi actiu

Finerenona

Nom comercial

Kerendia®

Mecanisme d'accio

Antagonista selectiu no esteroide del receptor de mineralcorticoides activat
per I'aldoesterona i el cortisol

Indicacions

Tractament de la MRC (amb albumintria) associada a la DM2

Financament

Parcial

* Tractament de la MRC (FGe > 25 ml/min/1,73 m?) associada a DM2 amb QAC > 30mg/g
i que no estiguin controlats tot i el tractament amb dosis estables optimitzades
d'IECA/ARA Il 0 ISGLT2, 0 que presentin intolerancia a IECA o ARA Il 0 ISGLT2

Presentacions

Comprimits recoberts amb pel-licula

comercials
Posologia Dosi objectiu i maxima recomanada: 20 mg/dia
Inici del tractament
* Si el potassi seri és < 4,8 mmol/l, es potiniciar tractament
* Si el potassi séric és > 4,8 a 5,0 mmol/l, es pot iniciar el tractament monitoritzant
el potassi durant les primeres 4 setmanes
* Si el potassi séric és > 5,0 mmol/l, no s’ha d'iniciar el tractament
Ajust de dosi/

interrupcié tractament

Eficacia Reduccio del risc d'insuficiencia renal, disminuci¢ sostinguda del FGe o mort renal
i el risc de mort cardiovascular, infart de miocardi, ictus o hospitalitzacio per IC
Efectes adversos Hiperpotassémia, hiponatrémia, hiperuricémia, prurit, FGe disminuit, disminucio

d’hemoglobina

Contraindicacions

Hipersensibilitat al principi actiu o excipients, tractament concomitant amb inhibidors
forts del CYP3A4, malaltia d’Addison

Embaras/lactancia

Contraindicat

Estudis pivot

FIDELIO-DKD, FIGARO-DKD i analisis agrupada FIDELITY

Variables
cardiovasculars

Mort cardiovascular, infart de miocardi, ictus o hospitalitzacié per IC

Font: fitxa técnica dels medicaments publicades a CIMA.

Disponible a:

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

ns

Taules tractaments
i recomanacions
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6.B - Taules amb les principals caracteristiques i resultats dels assaigs clinics
de seguretat CV en DM2 i pivotals per a la indicacié de MRC i/o IC dels iSGLT-2,
ARGLP1 i agonista dual GLP1/GIP

Taula 1. Assaigs clinics realitzats per comprovar la seguretat CV dels nous farmacs aprovats per la DM2
(iISGLT-2, ARGLP1 i agonista dual GLP1 i GIP)

ISGLT2 ARGLP1 Tirzepatida
Estudi CANVAS DECLARE-TIMI EMPA-REG VERTIS-CV  SUSTAIN-6 PIONEER-6 REWIND  SURPASS-CVOT

Farmac Canaglifozina Dapaglifozina Empaglifozina Ertugliflozina Semaglutida Semaglutida Dulaglutida Tirzepatida

100 0 10 mg oral/dia 10025 mg 5mg o 15mg 0501mg 14 mg oral/dia 1,5 mg 2,5-15mg/

300 mg/dia oral/dia oral SC/setmana SC/setmana setmana
Comparador | Placebo Dulaglutida

1,5 mg /setmana

Mitjana 24 4,2 31 35 2,1 1.3 5,4 4
seguiment
(anys)
Nombre 10.142 17.160 7.020 8.246 3.297 3.183 9.901 6586 tirzepatida
pacients (35,8% dones) | (37,9% dones) | (28,5% dones) | (29,7% dones) | (39,3% dones) | (31,6% dones) | (46,3% dones) | vs.
inclosos 6579 dulaglutida

(29% dones)

CSD (Continua)
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Taula 1. Assaigs clinics realitzats per comprovar la seguretat CV dels nous farmacs aprovats per la DM2
(iSGLT-2, ARGLP1 i agonista dual GLP1 i GIP)

comanacions

Tc ules tractaments

ISGLT2 ARGLP1 Tirzepatida
Estudi CANVAS DECLARE-TIMI EMPA-REG VERTIS-CV SUSTAIN-6 PIONEER-6 REWIND SURPASS-CVOT
Criteris * FGe > 30 ml/ e Edata partir | ¢ IMC maxim * FGe > * HbA1c >7%; | Amb DM2: * Edat50anys | * Edat>40 anys,
d'inclusio: min/mz de 40 anys 45 kg/m?; 30 ml/min/m?, | e edat50 anys | © Edat50 anys 0 més amb HbA1c 7-10,5%
persones * HbAlc entre cap amunt * FGe >30ml/ * HbAlc entre o0 més amb o més amb MCV o amb amb almenys
amb DM2 7%-10,5%; amb HbATc min/m% 7%-10,5%; MCV, IC MCV o MRC o almenys un una MCV ate-
* edat a partir entre 6,5%i e MCVi * edat a partir NYHA II-1ll o > 60 anys amb FRCV rosclerotica,
de 30 anys menor de 12% |  tractament de 40 anys MRC estadi almenys un IMC > 25 kg/m?
cap amunt i Clcr > 60ml/ per la DM2 al cap amunt 230260 FRCV; * almenys una
amb MCV min amb MCV menys durant amb MCV anys amb * FGe > 30 ml/ MCV ateros-
simptomatica establerta 12 setmanes establerta almenys un min/m? clerotica IMC
0 a partir de 0aamb abans de FRCV > 25 kg/m?
50 anys cap multiples I'estudi;
amunt amb factors de * HbA1c
2 0 més risc de MCV; entre 7%-9%
factors * en homes a i que tenen
de risc partir de 55 tractament
(TAS >140 anys o dones hipoglucemiant
mmHg amb a partir de perla DM2 al
tractament; 60 anys com menys durant
amb DM2 a minim un 12 setmanes
de més de d'aquests abans de
10 anys factors de I'estudi
d’evolucio; risc (HTA; DL
tabaquisme amb cLDL
actiu; >130 mg/dL
albumindria; 0 amb
cHDL tractament
<38,7 mg/dL) amb
hipolipemiants;
tabaquisme
actiu)
3
()SD (Continua)
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Taula 1. Assaigs clinics realitzats per comprovar la seguretat CV dels nous farmacs aprovats per la DM2
(iSGLT-2, ARGLP1 i agonista dual GLP1 i GIP)

ISGLT2 ARGLP1 Tirzepatida

Estudi CANVAS DECLARE-TIMI EMPA-REG VERTIS-CV  SUSTAIN-6 PIONEER-6 REWIND  SURPASS-CVOT

Caracteristiques de la poblacio inclosa

“OUSY ‘OIPIND DWOIPUIS D] 9P BlaubuUl 19p SU3SUOD

Pacients amb | 100%

DM2 (%)

Mitjana 63 64 63 64 65 66 66 64

d’'edat (anys)

Mitjana 8,2% 8,3% 8,1% 8,2% 8,7% 8,2% 1.2% 8,4%

HbA1c (%)

Mitjana IMC | 32 32 30,6 32 32,8 32,3 32,3 32,6

MCV (%) 65,6% 40,8% >99% 100% 83,0% 84,7% 31,5% 100%
(inclou MRC)

Pacients 14,4% 10,2% 10% 23,7% 23,6% 12,2% 9% 20%

amb IC (%) (NYHA 11-111)

Mitjana FGe | 76,5 85,1 74 76,1 80 74 75 78,5vs. 79,2

(ml/min/m2)

% pacients 20,1% 7% 25,9% 21,9% 28,5% 26,9% 22,2% 74,7 vs.72,9%

amb FGe

< 60 ml/min/m?

Mitjana 136,6/77,7 134,8/85,1 135,3/76,6 133,5/76,8 135,6/77 136/76 135,1/77,8

PAS/PAD

mmHg

CSD (Continua)
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Taula 1. Assaigs clinics realitzats per comprovar la seguretat CV dels nous farmacs aprovats per la DM2
(iSGLT-2, ARGLP1 i agonista dual GLP1 i GIP)

ISGLT2 ARGLP1 Tirzepatida
Estudi CANVAS DECLARE-TIMI EMPA-REG VERTIS-CV SUSTAIN-6 PIONEER-6 REWIND SURPASS-CVOT
Mitjana 88,8 85,9 89,3 82,3 78 12
cLDL mg/dI
Mitjana 169,8 163,5 168,9
colesterol
total mg/dl
Resultats de les variables d’estudi
Principal
MACE-3P* 26,9vs. 31,5 22,6 vs. 24,2 374vs.439 39vs. 40 esde- | 6,6%-9,8%. 3,8%-4,8%. 24vs.2,7 HR 0,92
esdeveniments | esdeveniments | esdeveniments | veniments per HR: 0,74 HR: 0,79 esdeveniments | (IC 95% 0,83-
per 1000 per 1000 per 1000 1000 pacients/ | (IC95% (1C95% per 100 1,01) placebo
pacients/any. pacients/any. pacients/any. any. 0,58-0,95) 0,57-1,11) pacients/any. putatiu HR 0,72
HR: 0,86 HR: 0,93 HR: 0,86 HR: 0,97 NNT: 45 NNT: 45 12%-13,4% (IC 95%
(1C95% (1C95% 0,84- (1C95% (1C95% HR: 0,88 0,55-0,94)**.
0,75-0,97) 1,03) 0,74-0,99) 0,85-1,11) (1C95% Aconsegueix la
NNT=62 Mort CV o NNT =62 0,79-0,99) no inferioritat,
hospitalitzacio NNT =67 peronola
IC HR: 0,83 superioritat .
(1C95% Aconsegueix la
0,73-0,95) superioritat vs.

placebo putatiu.

=
(e}

comanacions

Tc ules tractaments
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(iISGLT-2, ARGLP1 i agonista dual GLP1 i GIP)

Taula 1. Assaigs clinics realitzats per comprovar la seguretat CV dels nous farmacs aprovats per la DM2

ISGLT2 ARGLP1 Tirzepatida
Estudi CANVAS DECLARE-TIMI EMPA-REG VERTIS-CV SUSTAIN-6 PIONEER-6 REWIND  SURPASS-CVOT
Secundaris
Mortalitat HR: 0,87 HR: 0,98 HR: 0,62 HR: 0,92 HR: 0,98 HR: 0,49 HR: 0,91 HR: 0,89
cv (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (IC 95%
0,72-1,06) 0,82-1,17) 0,49-0,77) 0,77-1,11) 0,65-1,48) 0,27-0,92) 0,78-1,06) 0,77-1,02)
placebo
putatiu HR 0,75
1C95%
0,52-1,09)***
Mortalitat HR: 0,87 HR: 0,93 HR: 0,68 HR: 0,93 HR: 1,05 HR: 0,51 HR: 0,90 HR 0,84
per (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (IC 95% 0,75-
qualsevol 0,74-1,01) 0,82-1,04) 0,57-0,82) 0,80-1,08) 0,74-1,50) 0,31-0,84) 0,80-1,01) 0,94) placebo
causa putatiu HR
(IC 95% 0,45-
0,82)***
Hospitalitzacio | HR: 0,67 HR: 0,73 HR: 0,65 HR: 0,70 HR: 1,11 HR: 0,86 HR: 0,93 Mortalitat CV o
periC (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% hospitalitzacio
0,52-0,87) 0,61-0,88) 0,50-0,85) 0,54-0,90) 0,77-1,61) 0,48-1,55) 0,77-1,12), per ICHR 0,91
inclou visitesa | (IC 95%
urgencies 0,81-1,03
putatiu
HR 0,70
(IC 95%
0,51-0,96)***
1AM HR: 0,85 HR: 0,89 HR: 0,87 HR: 1,04 HR: 0,74 HR: 1,18 HR: 0,96 HR 0,86
no fatal (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (IC 95%
0,69-1,05) 0,77-1,01) 0,70-1,09) 0,86-1,27) 0,51-1,08) 0,73-1,90) 0,79-1,16) 0,74-1,00)

()SD (Continua)
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Taula 1. Assaigs clinics realitzats per comprovar la seguretat CV dels nous farmacs aprovats per la DM2
(iSGLT-2, ARGLP1 i agonista dual GLP1 i GIP)

LeL

Taules tractaments
comanacions

Disponible a:
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2020/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_28_4_castellano_def.pdf

ISGLT2 ARGLP1 Tirzepatida

Estudi CANVAS DECLARE-TIMI EMPA-REG VERTIS-CV SUSTAIN-6 PIONEER-6 REWIND  SURPASS-CVOT
ICTUS HR: 0,90 HR: 1,01 HR: 1,24 HR: 1,00 HR: 0,61 HR: 0,74 HR: 0,76 HR 0,91
no fatal (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C)%% 0,76-

0,71-1,15) 0,84-1,21) 0,92-1,67) 0,76-1,32) 0,38-0,99) 0,35-1,57) 0,61-0,95) 1,09)

Variable HR: 0,60 HR: 0,76 HR: 0,54 HR: 0,81 HR: 0,64 HR: 0,85 HR 0,81
combinada (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C95% (1C 95%
renal** 0,47-0,77) 0,67-0,87) 0,40-0,75) 0,63-1,04) 0,46-0,88) 0,77-0,93) 0,71-0,92)

*MACE-3P: Major Adverse Cardiovascular Events. Variable combinada de mort origen cardiovascular, infart agut de miorcardi no fatal o ICTUS no fatal.
DECLARE-TIMI mort cardiovasculat/hospitalitzacio per IC

** Depen de cada estudi la definicié concreta d'aquesta variable
***Avaluar I'eficacia de tirzepatida vs. dulaglutida en el temps fins a la primera aparicio del criteri de valoracio compost de mort cardiovascular (MCV), IAM o ACV.
L'objectiu primari va ser determinar, en primer lloc, la no inferioritat de tirzepatida vs. dulaglutida en relacié amb el criteri de valoraci6 principal compost, i
posteriorment avaluar la possible superioritat de tirzepatida si es complia el llindar de no inferioritat.
Comparador placebo putatiu

Font: adaptada d'INFAC, 2020.
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https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2020/es_def/adjuntos/

6.B - Taules amb les principals caracteristiques i resultats dels assaigs clinics
de seguretat CV en DM2 i pivotals per a la indicacié de MRC i/o IC dels iSGLT-2,
ARGLP1 i dual GLP1/GIP

Taula 2. Estudis pivotals per a la indicacié de la MRC: ISGLT2 i finerenona

ISGLT2 Finerenona
Estudi CREDENCE DAPA-CKD EMPA-KIDNEY FIDELIO FIGARO FIDELITY
Farmac Canaglifozina Dapaglifozina Empaglifozina Finerenona 10 0 20mg
100 mg oral/dia 10 mg oral/dia 10 mg oral/dia
Comparador Placebo
Mitjana 2,62 24 2 2,6 34 3
seguiment (anys)
Nombre pacients | 4.401(33,9% dones) | 4.304(33,1% dones) | 6.609 (33,2% dones) 5.734 (29,8% dones) | 7.437(30,6% dones) 13.026 (30,2%
inclosos dones)
Criteris Amb DM2; Adults amb o sense Adults amb o sense Adults amb Adults amb Adults amb
d'inclusio edat > 30 anys; DM2 DM2 amb MRC DM2i MRC DM2i MRC DM2iMRC
amb MRC * FGe>25-<75 * FGe >20-45 e —25-<60 ml/min/m?| ¢ —25-<90 ml/min/m? |  Potassi
* FGe>30-<90 ml/min/m2 ml/min/m2 iQAC 30 - iQAC 30 - < 4,8 mmol/L
ml/min/m? * QAC >200- <5000 | » FGe>45-<90 <300 mg/g amb <300 mg/g o * —e > 25 ml/min/m?2
QAC > 300 - < 5000 mg/g ml/min/m? retinopatia —2 60 ml/min/m? * Amb tractament
mg/g; * Amb tractament i QAC > 200 mg/g; diabetica o i QAC 300-5000 amb IECA/ARA I
* HbATc entre amb IECA/ARA I * Amb tractament —25 - <75 ml/min/m2 mg/g >4 setmanes a
6,5%-12%; >4 setmanes a amb [ECA/ARA I i QAC 300-5000 e Amb tractament dosis maximes
* Amb tractament dosis maximes >4 setmanes a mg/g amb IECA/ARA I tolerades
amb IECA/ARA Il tolerades dosis maximes * Amb tractament >4 setmanes a
>4 setmanes a tolerades amb IECA/ARA I dosis maximes

dosis maximes
tolerades

>4 setmanes a
dosis maximes
tolerades

tolerades

CSD (Continua)
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2025845?utm_source=openevidence
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2110956?utm_source=openevidence
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35023547/

Taula 2. Estudis pivotals per a la indicacié de la MRC: ISGLT2 i finerenona

ISGLT2 Finerenona

Estudi CREDENCE DAPA-CKD EMPA-KIDNEY FIDELIO FIGARO FIDELITY
Pacients 100% 67,50% 46% (2,2% DM1) 100% 100% 100%
amb DM2 (%)
Mitjana d’edat 63 62 64 65 64,1 64,8
HbA1lc 8,30% 1,7 11 11
Mitjana FGe 56,2 43,1 37,3 443 67,8 57,6
(ml/min/m?)
QAC (mg/g) 927 949,5 329 852 308 515
Mitjana 140/78,3 137/71,5 136,6 138//76,1 135,8/76,1 136,7/76,4
PAS/PAD
Mitjana IMC 31,3 29,5 29,8 30,5 314 31,3
Malaltia 50,40% 37,40% 26,75% 45,60% 45,60% 45,3%
cardiovascular
establerta (%)
Amb IC (%) 14,80% 10,85% 7,70% 7,80% 7,70%

CSD (Continua)
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2025845?utm_source=openevidence
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2110956?utm_source=openevidence
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35023547/

Taula 2. Estudis pivotals per a la indicacio de la MRC: ISGLT2 i finerenona

ISGLT2 Finerenona
Estudi CREDENCE DAPA-CKD EMPA-KIDNEY FIDELIO FIGARO FIDELITY
Resultats de les variables d’estudi
Principal
Combinada ® 43,2vs.61,2 * 46vs. 75 * 68,5 vs. 89,6 *17,8% *95% *55%
(empitjorament esdeveniments per esdeveniments per esdeveniments per esdeveniments esdeveniments esdeveniments
malaltia renal / 1000 pacients/any. 1000 pacients/any. 1000 pacients/any. finerenona amb finerenona finerenona vs. 7,1%
malaltia renal * HR: 0,70 (IC95% HR: 0,61 (IC95% * HR: 0,72 (IC95% vs. 21,1% vs. 10,8% esdeveniments
terminal / mort 0,59-0,82) 0,51-0,72) 0,64-0,82) esdeveniments esdeveniments placebo
percausaCVo |* NNT=22 NNT =19 * NNT=26 placebo placebo HR: 0,87 e HR: 0,77 (IC95%
renal) * HR: 0,82 (1C95% (1C95% 0,76-1,01) 0,67-0,88)
0,73-0,93) * NNT =59
* NNT=29
MACE ° 12,4% *12,7%
(combinada de esdeveniments esdeveniments
mort origen CV, finerenona finerenona
IAM no fatal, vs. 14,2% vs. 14,4%
ICTUS no fatal, esdeveniments esdeveniments
hospitalitzacio placebo placebo
per IC) * HR: 0,87 (IC95% * HR: 0,86 (IC95%
0,76-0,98) 0,78-0,95)
* NNT =47 * NNT =59

()SD (Continua)
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2025845?utm_source=openevidence
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2110956?utm_source=openevidence
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35023547/

Taula 2. Estudis pivotals per a la indicacio de la MRC: ISGLT2 i finerenona

ISGLT2 Finerenona
Estudi CREDENCE DAPA-CKD EMPA-KIDNEY FIDELIO FIGARO FIDELITY
Secundaris
Mortalitat HR: 0,78 HR: 0,81 HR: 0,84 HR: 0,86 HR: 0,90 HR: 0,88

cardiovascular**

(1C95% 0,61-1,00)

(1C95% 0,58-1,12)

(1C95% 0,60-1,19)

(1C95% 0,68-1,08)

(1C95% 0,74-1,09)

(1C95% 0,76-1,02)

Mortalitat per
qualsevol causa

HR: 0,83
(1C95% 0,68-1,02)

HR: 0,69
(1C95% 0,53-0,88)

HR: 0,87
(1C95% 0,70-1,08)

HR: 0,90
(1C95% 0,75-1,07)

HR: 0,89
(1C95% 0,77-1,04)

HR: 0,89
(1C95% 0,79->1,00)

Hospitalitzacio
per IC*

HR: 0,61
(1C95% 0,47-0,80)

HR: 0,71
(1C95% 0,55-0,92)*

HR: 0,84
(1C95% 0,67-1,07)*

HR: 0,86
(1C95% 0,68-1,08)

HR: 0,71
(1C95% 0,56-0.90)

HR 0,78
(1C95% 0,66-0,92)

MACE-3P***

HR: 0,80
(1C95% 0,67-0,95)

*DAPA-CKD i EMPA-KIDNEY: combinada hospitalitzacié per IC o mort per MCV

**DAPA-CKD: variable CREDENCE, DAPA-CKD, FIGARO i FIDELITY dins la variable principal

HR: 0,86
(1C95% 0,75-0,99)

***MACE-3P: Major Adverse Cardiovascular Events. Variable combinada de mort origen cardiovascular, infart agut de miorcardi no fatal o ictus no fatal.

Font: adaptada d'INFAC, 2020.

Disponible a:

https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2020/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_28_4_castellano_def.pdf
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2025845?utm_source=openevidence
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2110956?utm_source=openevidence
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35023547/
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2020/es_def/adjuntos/
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6.B - Taules amb les principals caracteristiques i resultats dels assaigs clinics
de seguretat CV en DM2 i pivotals per a la indicacié de MRC i/o IC dels iSGLT-2,
ARGLP1 i dual GLP1/GIP

Taula 3. Estudis pivotals per a la indicacié de la IC: ISGLT2

Estudi DAPA-HF DELIVER EMPEROR-Reduced EMPEROR-Preserved
Farmac Dapagliflozina Dapagliflozina Empaglifozina Empaglifozina
10 mg oral/dia 10 mg oral/dia 10 mg oral/dia 10 mg oral/dia
Comparador Placebo Placebo Placebo Placebo
Mitjana 1,5 23 1.3 2,2
seguiment (anys)
Nombre pacients 4744 6.263 3.730 5.988
inclosos (23,4% dones) (43,9% dones) (23,9% dones) (44,6% dones)

Criteris d'inclusio

Adults a partir de 18 anys amb IC
* NYHA II-IV, amb fraccio
ejeccio < 40%
* NT-proBNP > 600 pg/ml
(0 > 400 pg/ml si son
hospitalitzats per IC en els
12 mesos anteriors)
e amb terapia estandard perla IC
e FGe >30 ml/min/m?
PAS > 95 mmHg

Adults a partir de 40 anys amb IC

* NYHA [I-1V amb fraccio
ejeccio > 40% amb malaltia
cardiaca estructural

* NT-proBNP > 300 pg/ml sense
FA (en cas de FA ha de ser
> 600 pg/ml)

* FGe > 25 ml/min/m?

Adults a partir de 18 anys amb IC

* NYHA lI-1V, amb fraccio
ejeccio < 40%

* SiFE > 36 i <40: NT-proBNP
> 2500 pg/m sense FA
(0 >5000 pg/ml amb FA);

e SiFE>31i<35 NT-proBNP
>1000 pg/m sense FA
(0 > 2000 pg/ml amb FA)

e Si FE <30: NT-proBNP
> 600 pg/m sense FA
(0 >1200 pg/ml amb FA);

* Si FE <40 hospitalitzaci6 per
IC en els Gltims 12 mesos:
NT-proBNP > 600 pg/m sense
FA (o > 1200 pg/ml amb FA)

 amb terapia estandard perla IC

e IMC < 45 kg/m?,

¢ FGe > 20 ml/min/m?,

e PAS > 100 mmHg i < 180 mmHg

Adults a partir de 18 anys amb IC
* NYHA II-1V amb fracci6 ejeccio
>40% amb malaltia cardiaca

estructural

* NT-proBNP > 300 pg/ml
sense FA (en cas de FA ha de
ser > 900 pg/ml)

e IMC < 45 kg/m2 PAS > 100
mmHg
i< 180 mmHg

e FGe > 20 ml/min/m2

CSD (Continua)
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Taula 3. Estudis pivotals per a la indicacié de la IC: ISGLT2

Estudi DAPA-HF DELIVER EMIPEROR-Reduced EMPEROR-Preserved
Pacients 41,80% 44,80% 49,80% 49,05%
amb DM2 (%)

Mitjana d’edat 66 72 67 72

% NHYA IV 0,90% 0,30% 0,55% 0,30%
Pacients 100%

amb IC (%)

Mitjana FGe 65,8 61 62 60,6
(ml/min/m?)

% pacients amb 40,65% 49% 48,30% 49,90%
FGe < 60 ml/min/m?

Mitjana PAS 121,8 128 122 131,9
mmHg

Mitjana 1437 1397 (amb FA) 1907 970
NT-proBNP i 716 (sense FA)

(pg/mi)

% FE 31,05% 54,15% 27,45% 54,30%

()SD (Continua)
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Taula 3. Estudis pivotals per a la indicacié de la IC: ISGLT2

Estudi

DAPA-HF

DELIVER

EMPEROR-Reduced

EMPEROR-Preserved

Resultats de les variables d’estudi

Principal

Hospitalitzacio/

¢ 11,6 vs. 15,6 esdeveniments

* 7,8 vs. 9,6 esdeveniments per

* 15,8 vs. 21 esdeveniments per

* 6,9 vs. 8,7 esdeveniments per

cardiovascular

(1C95% 0,69-0,98)

(1C95% 0,74-1,05)

(1C95% 0,75-1,12)

visita urgent per per 100 pacients/any 100 pacients/any 100 pacients/any 100 pacients/any
IC o mort CV* * HR: 0,74 ¢ HR: 0,82 * HR: 0,75 * HR: 0,79

(1C95% 0,65-0,85) (1C95% 0,73-0,92) (1C95% 0,65-0,86) (1C95% 0,69-0,90)
Secundaris
Mortalitat HR: 0,82 HR: 0,88 HR: 0,92 HR: 0,91

(1C95% 0,76-1,09)

Mortalitat per
qualsevol causa

HR: 0,83
(1C95% 0,71-0,97)

HR: 0,94
(1C95% 0,83-1,07)

HR: 0,92
(1C95% 0,77-1,10)

HR: 1,00
(1C95% 0,87-1,15)

Hospitalitzacio

HR: 0,70

HR: 0,77

HR: 0,69

HR: 0,71

Emperor-Reduced/Preserved: variable principal només hospitalitzacié per IC o mort CV.

periC (1C95% 0,59-0,83) (1C95% 0,67-0,89) (1C95% 0,59-0,81) (1C95% 0,60-0,83)
Variable HR: 0,71 HR: 0,50 HR: 0,95
empitjorament (1C95% 0,44-1,16) (1C95% 0,32-0,77) (1C95% 0,73-1,24)
funcio renal
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6.C - Assaigs clinics de 'EHMet

Taula 1. Estudis en fase 2 i 3 de diferents farmacs per la indicacié de 'EHMet
(Actualment en el nostre pais no hi ha cap farmac comercialitzat per a la indicacié de 'EHMet)

seguiment (anys)

72 setmanes (1 any i 5 mesos)
previst que duri 240 setmanes,
~4 anys

Estudi MAESTRO-NASH ESSENCE SYNERGY-NASH PIVENS
Tipus Assaig de fase 3, aleatoritzat, Assaig de fase 3 aleatoritzat, Assaig de fase 2 aleatoritzat, Assaig de fase 3 aleatoritzat,
multicentric, doble cec, multicentric, doble cec, multicentric, doble cec, multicentric, doble cec,
controlat amb placebo amb controlat amb placebo amb controlat amb placebo amb controlat amb placebo amb
resmetirom per al tractament semaglutida per al tractament tirzepatida per al tractament pioglitazona o vitamina E
del MASH amb fibrosi hepatica | del MASH del MASH amb fibrosi hepatica per al tractament del MASH
en persones sense DM2
Farmac Resmetirom oral (agonista Semaglutida 2,4 mg subcutania/ | Tirzepatida subcutania Pioglitazona (30 mg cada dia)
selectiu del receptor de setmanal setmanal o vitamina E (800 Ul cada dia)
I'hormona tiroidea f3) (5 mg, 10 mg, 15 mg)
(80 mg o 100 mg/dia)
Comparador Placebo
Mitjana 52 setmanes (1 any) Duracio d'analisi intermédia: 52 setmanes (1 any) 96 setmanes (1,8 anys)

Nombre pacients
inclosos

966 (56% dones)

800 (57,1% dones)

190 (57% dones)

247 (60% dones)

—
N
O

Taules tractaments
comanacions

CSD (Continua)
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2401943

Taula 1. Estudis en fase 2 i 3 de diferents farmacs per la indicacié de 'EHMet
(Actualment en el nostre pais no hi ha cap farmac comercialitzat per a la indicacié de 'EHMet)

Estudi

MAESTRO-NASH

ESSENCE

SYNERGY-NASH

PIVENS

Criteris d'inclusio

e Edat: > 18 anys

 Presentar 3 0 més dels
5 factors de risc metabolic
dels criteris de la International
Diabetes Foundation

* Elastrografia transitoria amb
un CAP igual o superior a
280dB o rigidessa hepatica
igual o superior a 8,5kPa

* Diagnostic histologic de
MASH

* Estadi de fibrosi hepatica
F1,F2, F3

e Sense cirrosi (F4 exclos)

* HbA1c < 9%

* Pes estable (un canvi <5%
en els 3 dltims mesos)

* Consum alcohol en dones
<20 g/diai en homes
<30 g/dia

* Edat: 18 0 més anys

* Diagnostic confirmat de
MASH mitjangant biopsia
hepatica.

« Estadi de fibrosi hepatica:
Gnicament F2 o F3 (s’exclouen
F1iF4).

* Index de massa corporal
(IMC) > a 25 kg/m2.

* Presencia de disfuncié
metabolica: DM2, HTA, DL,
resisténcia a la insulina.

* Funcio hepatica conservada,
sense signes de cirrosi
hepatica.

 Pes estable (un canvi <56% en
els 3 tltims mesos)

* Consum alcohol en dones <
20 g/dia i en homes< 30 g/dia

* FGe > 30 ml/min/m?

* HbATc < 9%

 Edat: entre 1880 anys

* Diagnostic confirmat de
MASH associat a disfuncio
metabolica):
— Confirmacio histologica

mitjangant biopsia hepatica.

e Estadi de fibrosi hepatica F2
oF3.

e IMC entre 27 i 50 kg/m2.

e Estabilitat clinica: sense
malalties greus no
controlades.

* Sense altres tractaments que
produeixin reduccio de pes

* Sense consum d'alcohol
excessiu

¢ HbA1c< 9,5%

* No tenir DM2 (glucémia
en dejl < 125 mg/dl)

 Diagnostic histologic de
MASH per biopsia

* Consum alcohol en dones
<20 g/dia i en homes
<30 g/dia

* Fibrosi avancada

* Us previ de pioglitazona

* IMC igual o superior a 25
kg/m2

* GOT igual o superiosa 1,5¢l
seu limit superior normal

Distribucio per

Resmetirom 80 mg: 322

Semaglutida 2,5 mg: 534

Tirzepatida 5mg: 47

Pioglitazona 30 mg: 80

grup (ndmero Resmetirom 100 mg: 323 Placebo: 266 Tirzepatida 10 mg: 47 Vitamina E 800 Ul: 84

pacients) placebo: 321 Tirzepatida 15 mg: 48 Placebo: 83
Placebo: 48

Mitjana d’edat 57 anys 56 anys 54,4 anys 46 anys

DM2 66% 55,90% 58% 0%

()SD (Continua)
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2401943

Taula 1. Estudis en fase 2 i 3 de diferents farmacs per la indicacié de 'EHMet
(Actualment en el nostre pais no hi ha cap farmac comercialitzat per a la indicacié de 'EHMet)

Estudi MAESTRO-NASH ESSENCE SYNERGY-NASH PIVENS
Mitjana IMC IMC: 35,7 kg/m? IMC: 34,6 kg/m? IMC: 36,1 kg/m? Pes mitja: 97 kg
IMC: 34 kg/m?
Resolucio MASH a) Resolucio de MASH sense % pacients responedors: % pacients responedors: % pacients responedors:
Variables empitjorament de la fibrosi Placebo 34,3% Placebo (10%) Placebo 21%
principals® % pacients responedors: 2,4 mg semalutida 62,9% Tirzepatida 5 mg (44%) Vitamina E 36% (p = 0,05)
80 mg resmetirom 25,9% (p<0,001) Tirzepatida 10 mg (56%) Pioglitazona 47% (p = 0,001)
100 mg resmetirom 29,9% Tirzepatida 15 mg (62%)
placebo 9,7% (p<0,001) p < 0,001 per les tres dosis
b) Millora de la fibrosi >1 estadi
sense empitjorament de MASH
80 mg resmetirom 24,2%
100 mg resmetirom 25,9%
placebo 14,2% (p<0,001)
Totes dues 80 mg resmetirom 14,2% Placebo: 16,1%
(resolucio + 100 mg resmetirom 16% semaglutida 2,4 mg: 32,7%
reduccio) placebo 4,9% (p < 0,001) p < 0,001

Mitjana de perdua
de pes

Péerdua mitjana de pes:
estimada entre 2,2 2,6 kg

Placebo: —2%
Semaglutida 2,4 mg: -10,5%
p<0,001

Placebo (-0,8%)
Tirzepatida 5 mg (-10,7%)
Tirzepatida 10 mg (-13,3%)
Tirzepatida 15 mg (—15,6%)

Placebo +0,7%
Vitamina E +0,4% (p = 0,65)
Pioglitazona +4,7% (p < 0,001)

gL

Tc ules tractaments

comanacions

CSD (Continua)
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2401943

Taula 1. Estudis en fase 2 i 3 de diferents farmacs per la indicacié de 'EHMet
(Actualment en el nostre pais no hi ha cap farmac comercialitzat per a la indicacié de 'EHMet)

Estudi

MAESTRO-NASH

ESSENCE

SYNERGY-NASH

PIVENS

Altres resultats

e Disminucio6 cLDL:

* HbAlc (-1,08% en pacients

e Disminucio:

Reduccio d'GOT/GPT (p < 0,001)

12,7% (resmetirom 100 mg)

Tirzepatida 10 mg (9%)
Tirzepatida 15 mg (0%)

secundaris —13,6% (80 mg), —16,3% amb diabetis). GPT entre —51,6% i — 56,7% tant per la vitamina E com per
(100 mg) (vs. placebo { triglicérids, pressio arterial i GOT entre —42,1 1 -47,7% la pioglitazona
p <0,001) PCR ultrasensible. GGT entre —39,3% i 49% Reduccio d'esteatosi
1 GOT, GPT, GGT T cHDL colesterol bo pioglitazona (69%) p < 0,001
* Millora perfil lipidic: { enzims hepatics (GPT, GOT i Reduccié d'inflamacio
J(apolipoproteina B, i GGT) pioglitazona (60%) p < 0,0040
TG, lipoproteina (a)
apolipoproteina C3 colesterol
no-cHDL)
Esdeveniments 11.5% (placebo) 13,4% (placebo) Placebo (6%) Placebo: 12% (10 casos)
adversos greus 10,9% (resmetirom 80 mg) 13,4% (semaglutida 2,4 mg) Tirzepatida 5 mg (11%) Vitamina E 8,3% (7 casos)

Pioglitazona 2,5% (2 casos)

* No es va observar cap cas
de ICilaincidéncies de
fractures va ser similar en
tots els grups (5 casos en el
grup placebo; 3 casos en le
grup vitamina E i 3 casos en el
grup de pioglitazona)

Suspensions
per esdeveniment
advers (%)

Resmetirom 80 mg 2,8%
Resmetiron 100 mg 7,7%
Placebo 3,4%

3,3% (placebo)
2,6% (semaglutida 2,4 mg)

* Qualsevol esdeveniment
advers:
placebo (4%), tirzepatida 5 mg
(4%), tirzepatida 10 mg (0%),
tirzepatida 15 mg (8%)

e Trastorn gastrointestinal:
placebo (2%), tirzepatida 5 mg
(4%), tirzepatida 10 mg (0%),
tirzepatida 15 mg (4%)

En el grup de la vitamina E 4,8%
(4 casos)

()SD (Continua)

“OUSY ‘OIPIND DWOIPUIS D] 9P BlaubuUl 19p SU3SUOD

DLRWIL 012UR1Y,) O PINEGLIBLL | PINRAS


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2401943

Estudi

MAESTRO-NASH

ESSENCE

Taula 1. Estudis en fase 2 i 3 de diferents farmacs per la indicacié de 'EHMet
(Actualment en el nostre pais no hi ha cap farmac comercialitzat per a la indicacié de 'EHMet)

SYNERGY-NASH

PIVENS

Esdeveniments
adversos fatals (%)

80 mg resmetirom 1 cas (0,3%)
100 mg resmetirom 2 casos
(0,6%)

Placebo 1 cas (0,3%)

2,26% (6 casos) placebo vs.
0,56% (3 casos) semaglutida
2,4 mg

Placebo: 0%
Vitamina E: 1%
Pioglitazona: 0%

Esdeveniments
adversos
gastrointestinals
principals

Diarrea, nausees, vomits

Diarrea, nausees,
restrenyiment

Nausees, diarrea, disminuci6
de la gana, restrenyiment

Hepatotoxicitat

No es van observar lesions

% pacients amb dany hepatic

Esdeveniments biliars: 3%

Placebo 3,6% (3 casos)

]
W

Taules tractaments
comanacions

Resmetirom 100 mg 51,4%
Placebo 49,2%

ARGLP1:

Resmetriom 80 mg 16,8%
Resmetriom 100 mg 12,7%
Placebo 13,1%

|'assaig

* Variable principal: millora de la puntuaci6 de 'escala histologica NAS a les 52 setmanes.
NAS = NAFLD Activity Score.

observada hepatiques 6,3% placebo vs. (tirzepatida) vs. 2% (placebo). Vitamina E: 1,2% (1 cas)
3,6 semaglutida 2,4 mg Progresio a cirrosi: 3% Pioglitazona: 0%
(tirzepatida) vs. 4% (placebo).
Farmacs Estatines: No es permetia I'is d"altres
concomitants Resmetirom 80 mg 46,3% agonistes ARGLP1 durant
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Consens del maneig de la Sindrome €ardio, Renal, Hepatica i Metabolica a 'Atencié Primaria

Bibliografia

6.B - Taules amb les principals caracteristiques i
resultats dels assaigs clinics de seguretat CV en DIM2
i pivotals per a la indicacié de MRC i/o IC dels iSGLT-2,
ARGLP1 i agonista dual GLP1i GIP

Taula 1. Assaigs clinics realitzats per comprovar la seguretat CV dels nous farmacs
aprovats per la DM2 (iSGLT-2, ARGLP1 i agonista dual GLP1 i GIP)

CANVAS

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1611925?url_ver=239.88-2003&rfr_
id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200www.ncbi.nIm.nih.gov

Declare-TIMI

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1812389?

EMPA-REG

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa15047207?

VERTIS-CV [=]; ]
Disponible a: 5}
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMo0a20049677? =
SUSTAIN-6

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1607141?

PIONEER-6

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMo0a1901118?



https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1611925?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1611925?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori
http://crossref.org
http://www.ncbi.nlm.nih.gov
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1812389?
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1504720?
http://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2004967?
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1607141?
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1901118?

lo SCRHM®

REWIND

Disponible a:
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0140673619311493

SURPASS-CVOT

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2505928

Taula 2. Estudis pivotals per a la indicacié de la MRC: ISGLT2 i finerenona

CREDENCE

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa 1811744

DAPA-CKD

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJM0a2024816

EMPA-KIDNEY

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMo0a2204233

FIDELIO

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2025845?utm_source=openevidence

FIGARO

Disponible a:
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2110956?utm_source=openevidence

FIDELITY

Disponible a:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/35023547/

Taules tractaments

i recomanacions



https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0140673619311493
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2505928
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa1811744
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2024816
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2204233
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2025845?utm_source=openevidence
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2110956?utm_source=openevidence
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35023547/
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Taula 3. Estudis pivotals per a la indicacio de la IC: ISGLT2
DAPA-HF

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a1911303

DELIVER
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2206286

EMPEROR-Reduced
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2022190

EMPEROR-Preserved
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2107038

6.C - Assaigs clinics de 'EHMet

Taula 1. Estudis en fase 2 i 3 de diferents farmacs per a la indicacié de I'EHMet.
(Actualment en el nostre pais no hi ha cap farmac comercialitzat per a la indicacié
de 'EHMet)

MAESTRO-NASH
https://www.nejm.org/doi/abs/10.1056/NEJM0a2309000

ESSENCE
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2413258

SYNERGY-NASH
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2401943

PIVENS
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a0907929



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1911303
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2206286
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2022190
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2107038
https://www.nejm.org/doi/abs/10.1056/NEJMoa2309000
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2413258
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2401943
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa0907929
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Nivells d’evidéncia cientifica
i graus de recomanacioé utilitzats

Nivell Tipus d’evidéncia cientifica (EC)
I++ Metaanalisis, revisions sistematiques d'assajos clinics controlats (ACC) aleatoris
0 d’ACC amb un risc molt baix de tenir biaixos, de gran qualitat.
1+ Metaanalisis, revisions sistematiques d’ACC o d’ACC amb un risc baix de tenir biaixos,
ACC ben realitzats.
1- Metaanalisis, revisions sistematiques d’ACC o d’ACC amb un risc alt de tenir biaixos.
2++ Revisions sistematiques de gran qualitat d'estudis de cohorts o cas-control.
Estudis de cohorts o cas-control de gran qualitat amb un risc molt baix de tenir biaixos
per factors de confusié o atzar i amb probabilitats altes que la relacio sigui causal.
2+ Estudis de cohorts o cas-control ben realitzats amb un risc baix de tenir biaixos per
factors de confusio o atzar i amb probabilitats moderades que la relacié sigui causal.
2- Estudis de cohorts o cas-control ben realitzats amb un risc alt de tenir biaixos per
factors de confusié o atzar i amb un risc significatiu que la relacié no sigui causal.
3 Estudis no analitics (estudis descriptius no experimentals ben dissenyats, séries de
casos, etc.).
4 Opinions d’experts.
Grau Recomanacio
A Requereix almenys una metaanalisi, una revisio sistematica o un AC controlat
Nivells d’EC I++, | aleatori classificat com a 1++ i que sigui aplicable a la poblacié diana o una revisio
I+ sistematica d'AC o una evidéncia basada en estudis classificats com a 1+, aplicables
ala poblacié diana que mostrin una consistencia global en els resultats.
B Requereix disposar d'estudis classificats com a 2++ aplicables a la poblacié diana
Nivells d’EC 2++, | ique mostrin una consisténcia global en els resultats o bé disposar d’extrapolacions
I++, I+ de I'evidéncia d’estudis classificats com a 1++ 0 1+.
C Requereix disposar d'evidencia obtinguda d’estudis classificats com a 2+, aplicables
Nivells d’EC 2+, ala poblaci6 diana i que mostrin una consisténcia global en els resultats o una
2++ evidencia extrapolada d’estudis classificats com a 2++.
D Nivell d’evidencia 3 0 4 0 evidéncia extrapolada d’estudis classificats com a 2+.

Nivells d’EC 3, 4, 2+

Font: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Methodology Review Group. Report on the review
of the method of grading guideline recommendations. Edinburgh: SIGN; 1999.

Annexos




Consens del maneig de la Sindrome €ardio, Renal, Hepatica i Metabolica a 'Atencié Primaria

Programa d’Activitats

Preventives i de Promocié
de la Salut de la semFYC

2.1 .- Cribratge salut CV: adults

Que fer/Cribratge

A qui/Criteri

Periodicitat/Notes

Hipertensio Mesurar pressio arterial Adults; més atencio Si > 40 anys o factors de
estandarditzada; si sobrepés/obesitat, risc — anual. En altres
confirmar diagnostic antecedents familiars casos, cada 3-5 anys.
amb diverses preses; de HTA, etc.
seguiment si hi ha xifres
normals-altes o risc.

Dislipemies Cribratge de colesterol Adults, especialment si Cada ~ 4 anys si perfil

total, cLDL, cHDL
i triglicerids. Establir
objectius segons
estratificacio de risc.

altres FR (tabaquisme,
diabetis, etc.).

lipidic estable i risc
baix-moderat; més
freqiient sirisc alt

0 amb malaltia existent.

Diabetis mellitus

Dur a terme cribratge/
diagnostic segons
glucemia, HbAlc

o proves orals si hi ha
sospita; establir objectius
de control.

Persones amb factors
de risc (obesitat,

antecedents familiars,
HTA, dislipemia, etc.).

Avaluacions periodiques
segons risc; seguiment
més estret si la diabetis
ja diagnosticada.

Obesitat/
sobrepes

Mesurar IMC i perimetre
abdominal; intervenir

si IMC > 25; metes de
reducci6 de pes en
persones amb obesitat.

Adults; especialment
si molts altres FRV.

Almenys un cop I'any;
més freqlient si hi ha
complicacions o risc
elevat.

Altres factors

Font: semFYC; 2024.

Hi influeixen: edat, sexe,
antecedents familiars,
tabaquisme, dieta,
activitat fisica, ERC,
esteatosi hepatica, etc.

Depen del factor
concret (p. ex., persona
fumadora, antecedents
familiars, etc.).

La preséncia d'aquests
pot augmentar
freqiiencia de control

i vigilancia.

o

lo SCRHM®

Annexos

Que fer A qui Freqiiencia/Notes
Tabac Preguntar per Tota persona adulta A cada visita, oportunitat
consum, aconsellar fumadora. d’intervencio breu.
abandonament, oferir
ajuda (conductual +
farmacologica, si escau).
Alcohol Cribratge sistematic de > 14 anys (inclou Almenys cada 2 anys.

consum de risc (p. ex.,
AUDIT-C), intervencio
breu sirisc.

embarassades).

Alimentacio

Promoure patré de

dieta mediterrania;
intervencions
estructurades (intensitat
mitjana/alta) en persones
amb sobrepés, obesitat
o risc cardiovascular.

Poblacié general; prioritat
si hi ha sobrepés/obesitat
o FRCV.

Segons situacio clinica
i seguiment.

Activitat fisica Avaluar nivell; recomanar | Adults. Revisar en controls
> 150 min/setmana de salut i visites
d'activitat aerobica oportunistes.
moderada 0 > 75 min
vigorosa; reduir
sedentarisme.

Obesitat/pes Mesurar IMC i perimetre | Adults. Almenys 1 cop/any.
abdominal; intervenir
si IMC > 25 o perimetre
elevat.

Son Explorar qualitati durada | Poblacié general. Segons demanda o si hi

del son; aconsellar
higiene del son.

ha simptomes.

Salut mental/
estrés

Font: semFYC; 2024.

Preguntar sobre estres,
ansietat, estat d’anim;
intervencions breus de
suport.

Poblacié general,
especialment en risc.

En visites periodiques.
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Diagnostic de Uobesitat

3.1 - Index de massa corporal

Normopeés: IMC entre 18,5 i 24,9 kg/m?>.
Sobrepes: IMC entre 25,0 i 29,9 kg/m?2.
Obesitat: IMC de 30,0 kg/m? o superior:
— Grau I: 30-34,9 kg/m?2.

— Grau lI: 35-39,9 kg/m?2.

— Grau lll: > 40 kg/m?2.

3.2 . Perimetre de cintura o abdominal (PC)

El PC s’associa de

manera estreta amb la Y
mortalitat cardiovascular

i per qualsevol causa.

Punt mitja

Medicio
del contorn

Lusarem només en
adults amb un IMC
inferior a 35 kg/m?,
ja que, a partir d'aquest

punt, I'obesitat es
considera prou greu,

Vora superior de
la crestailiaca

independentment de
la distribucio.

Els punts de tall més usats fins ara per definir I'obesitat abdominal amb el
PC i per a persones d'ascendéncia caucasica son:

- >88cm en les dones.

— >102 cm en els homes.

lo SCRHM®

3.3 . L'index cintura-al¢cada (ICA)
e Estimacié practica indirecta de =
I'adipositat central o abdominal,

pero sobretot estableix una bona - cintura

estimacié del risc de patir compli- alcada
cacions metaboliques, com ara
la DM2, la HTA o MCV, entre
d’altres.

e Els punts de tall de risc son els
seglients:

- <0,4: baix pes
o risc de desnutricio.

alcada

cintura

- 0,4-0,49: normalitat. mesamn-
Sense risc sobreafegit.

- 0,5-0,59: risc augmentat.
Es recomana considerar
I"actuacio.

- >0,6: risc elevat.
Actuar.

T T e— 1 T

Annexos
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PREDIMED

4.1 - Questionari de valoracié del grau d’adhesié
a la dieta mediterrania

Criteri Valoracio Punts i VOB D
. T L . . 11. Quantes vegades consumiu rebosteria Menys de 2 a la setmana = 1 punt
1. Utilitzeu I'oli d"oliva com a principal greix per Si=1punt comercial {no casolana) com galetes, flams
oy ) ! ,
cutnar: dolgos o pastissos a la setmana?
2 Quant d °|,| doliva consumiu en total al dia 4 cullerades o més = 1 punt 12. Quantes vegades consumiu fruits secs a la 3o0mésalasetmana=1punt
(incloent I'usat per fregir, menjars fora de setmana? (racié: 30 )
casa, amanides, etc.)? ) 204
3. Quantes racions de verdura o hortalisses 2 0 més (com a minim una d'elles 13 anzl:r%'iljopgﬁﬁlrle:;n;ir; (i[:rsndievzzlé?lztre’om Si=1punt
consumiu al dia? (les guarnicions o amb amanida o crues) = 1 punt Eambur ueses o salsitxez'? (carn de olllaF;tre"
acompanyaments: Y2 raci6) 1 racio: 200 g 1 peca (?racié de 100-150 é) P ’
4. g:t?ﬂ:)scp:ncsisnﬂﬁ 1;r|u(;ti:§mcloent-h| sue 3omesal dia=1punt 14. Quantes vegades a la setmana consumiu els 2 0 més ala setmana =1 punt
: vegetals cuinats, pasta, arros o altres plats
. , . guisats amb salsa de tomaquet, all, ceba o
5. Quantes racions de carns vermelles, Menys d'1 al dia = 1 punt porro elaborada a foc lent amb oli d'oliva
hamburgueses, salsitxes o embotits consumiu (sofregit)?
al dia? (raci6: 100-150 g)
. . , . Baixa adhesio a la dieta mediterrania < 7 punts.
6. Quantes racpnslddg n;a;ntegg,, T“j‘j.rg.z”"f! ?2 ) Menys d"1 al dia =1 punt Font: Martinez-Gonzélez MA et al. A 14-ltem Mediterranean diet assessment tool and obesity indexes among
nata consumiu al dia* {porcio individual: 12 g high-risk subjects: the PREDIMED trial. PLOSone. 2012. doi: 10.1371/journal.pone.0043134.
7. Quantes begudes carbonatades o ensucrades | Menys d'1 al dia =1 punt
(refrescos, coles, toniques, biter) consumiu al
dia? Disponible a:
. . , https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0043134
8. Beveu vi? Quant en consumiu a la setmana? 7 gots 0 més a la setmana = 1 punt
(got de 100 cc)
9. Quantes racions de llegums consumiu a la 3o0mésalasetmana=1punt
setmana? (1 plat o racio de 150 g)
10. Quantes racions de peix-marisc consumiu a 3 0més alasetmana=1punt
la setmana? (1 plat, pega o racié: 100-150 g de
peix 0 4 0 5 peces 0 200 g de marisc)
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EuroQol-5D

5.1 - Questionari de salut EuroQol-5D

Marqueu amb una creu la resposta de cada apartat
que descrigui millor el vostre estat de salut en el dia d’AVUI

Mobilitat
No tinc problemes per caminar
Tinc alguns problemes per caminar

Haig d’estar al llit

Cura personal
No tinc problemes amb la cura personal
Tinc alguns problemes per rentar-me o vestir-me

Soc incapag de rentar-me o vestir-me

oo [gog

Activitats quotidianes (p. ex., treballar, estudiar, fer les tasques domestiques,
activitats familiars o activitats durant el temps lliure)

No tinc problemes per fer les meves activitats quotidianes
Tinc alguns problemes per fer les meves activitats quotidianes

Soc incapag de fer les meves activitats quotidianes

Dolor/malestar
No tinc dolor ni malestar
Tinc dolor o malestar moderat

Tinc molt de dolor o malestar

Ansietat/depressio
No estic ansids ni deprimit
Estic moderadament ansids o deprimit

Estic molt ansids o deprimit

oo [ goo oo

lo SCRHM®

5.2 - Termometre EuroQol d’autovaloracio
de Uestat de salut

Per ajudar la gent a descriure com de bo o dolent és el seu estat de salut
hem dibuixat una escala semblant a un termometre en el qual es marca amb
un 100 el millor estat de salut que us pugueu imaginar i amb un 0 el pitjor
estat de salut que us pugueu imaginar.

Ens agradaria que ens indiquéssiu en aquesta escala, segons la vostra
opini6, com de bo o de dolent és el vostre estat de salut en el dia d’AVUI.

Sius plau, dibuixeu una linia des de la casella on diu «El vostre estat de salut

avui» fins al punt del termometre que, segons la vostra opinio, indiqui com de
bo o de dolent és el vostre estat de salut en el dia d’AVUI.

El vostre estat

de salut avui

El giiestionari EuroQol-5D valora I'estat de salut en 5 dimensions
i en una escala visual analogica (EVA).

Puntuacions en cada una de les cinc dimensions (panel esquerre):
1=notinc problemes;

2 =tinc alguns problemes moderats;

3 =tinc molts problemes.

EVA vertical de 20 cm (panel dret): des de 0 (pitjor estat de salut
imaginable) a 100 (millor estat de salut imaginable).

El millor estat de
salut imaginable

@
9—0
8;0
6—0
.
=
3—0
2;0
1;0

5

El pitjor estat de
salut imaginable

Annexos
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Questionaris de valoracié
de Uactivitat fisica
IPAQ i CBPAAT

6.1 - Questionari internacional d’activitat fisica (IPAQ)

Ens interessa conéixer el tipus d’activitat fisica que feu quotidianament. 6. Habitualment; quant de temps vau dedicar a caminar un d'aquests diesi

Les preguntes es referiran al temps que destineu a estar actiu/va en els ultims 7 dies.

Us informem que aquest qliestionari és totalment anonim. Indiqueu quantes hores per dia

Moltes gracies per la vostra col-laboracio. Indiqueu quants minuts per dia

No ho sap/no n’esta segur
1. Durant els ultims 7 dies, en quants vau fer activitats fisiques intenses com aixecar o g D

pesos pesats, cavar, fer exercicis aerobics o anar rapid amb bicicleta?

7. Durant els ultims 7 dies, quant de temps heu passat assegut durant un dia feiner?

Dies per setmana (indiqueu-ne el nombre) Indiqueu quantes hores per dia

Cap activitat fisica intensa (passeu a la pregunta 3) |:| Indiqueu quants minuts per dia
2. Habitualment, quant temps en total vau dedicar a una activitat fisica intensa en un N
d’aquests dies? No ho sap/no n'esta segur |:|

Indiqueu quantes hores per dia

Indiqueu quants minuts per dia

No ho sap/no n’esta segur D VALOR DELTEST
3. Durant els ultims 7 dies, quants dies vau fer activitats moderades com transportar 1. Caminades: 3,3 MET* x minuts de caminada x dies per setmana (p. ex., 3,3 x 30 minuts x 5 dies = 495 MET)
pesos lleugers, o anar amb bicicleta a una velocitat regular? No hi inclogueu caminar 2. Activitat fisica moderada: 4 MET* x minuts x dies per setmana

3. Activitat fisica vigorosa: 8 MET* x minuts x dies per setmana

A continuaci6, sumeu els tres valors obtinguts:
Total = caminada + activitat fisica moderada + activitat fisica vigorosa

Dies per setmana (indiqueu-ne el nombre)

Cap activitat fisica moderada (passeu a la pregunta 5) D )
CRITERIS DE CLASSIFICACIO
4. Habitualment, quant de temps vau dedicar a una activitat fisica en un d’aquests dies? Activitat fisica moderada:
1. 3 dies 0 més d'activitat fisica vigorosa com a minim 20 minuts per dia.
Indiqueu quantes hores per dia 2. 5dies o més d'activitat fisica moderada o caminada com a minim 30 minuts per dia.
3. 5 dies o més de qualsevol de les combinacions de caminada, activitat fisica moderada o vigorosa
Indiqueu quants minuts per dia aconseguint com a minim un total de 600 MET*.
Activitat fisica vigorosa:
No ho sap/no n’esta segur D 1. Activitat fisica vigorosa com a minim 3 dies per setmana aconseguint un total de com a minim 1500 MET*.
2. 7 dies de qualsevol combinacié de caminada, amb activitat fisica moderada o activitat fisica vigorosa,
5. Durant els ultims 7 dies, quants dies vau caminar com a minim 10 minuts seguits? aconseguint un total de com a minim 3.000 MET*.

*Unitat de mesura del test.
Dies per setmana (indiqueu-ne el nombre)

Cap caminada (passeu a la pregunta 7) D

= o
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OQuestionaris de valoracié
de Uactivitat fisica
IPAQ i CBPAAT

6.1 - Questionari internacional d’activitat fisica (IPAQ) 6.2 - Questionariinternacional d’activitat fisica (CBPAAT)
RESULTAT: NIVELL D'ACTIVITAT (assenyaleu el que procedeixi ECAP i & gencat | =
Nivell alt Qiiestionari breu de valoracié de I'activitat fisica - CBPAAT

. (Versi6 catalana del Brief Physical Activity Assessment Tool)
Nivell moderat

Introduccié

i

Nivell baix o inactiu El gUestionari breu de valoracié de l'activitat fisica o CBPAAT permet valorar si les persones realitzen el nivell d"activitat fisica
recomanat per una bona salut, 2 partir de 2 preguntes (menys de 2 minuts). El CBPAAT, validat inicialment en poblacié

anglosaxona, també ha estat validat al catala {CBPAAT) i en llengua espanyola (EBPAAT) (Puig-Ribera et al., 2012).

Linstrument, pensat perqué sigui administrat pel propi professional de salut, consta de 2 preguntes que mesuren la
frequéncia i la durada de l"activitat fisica d'intensitat vigorosa (pregunta A) i moderada (pregunta 8) durant una setmana

Per acabar, us demanarem que registreu algunes dades d'interes estadistic: habitual.
El test mostra una bena correlacid amb dades objectives d'activitat fisica (accelerémetres). Les dades de la seva validesa
Sexe: Home D Dona D respecte a altres tests de valoracié de I'activitat fisica més llargs van ser:

* Sensibilitat: 0,75
* Especificitat: 0,74

Edat: e Valor predictiu possitiu: 0,58
* \Valor predictiv negatiu: 0,86

Empresa/institucio: Puntuacié
Per cada pregunta (A i B) s‘obté una puntuacid en funcio de la resposta escollida. La puntuacio total s'obté sumant els punts
Centre de treball: de les dues preguntes i permet identificar al subjecte "suficientment actiu” (p i6 = 4) (compleix les recomanacions
etre . d'activitat fisica saludable) o "insuficientment actiu” (puntuacié de 0 a 2) (no compleix les recomanacions d‘activitat fisica
saludable).
Poblacio:
PrOfESSIO 24 Suficientment actiu (animar a mantenir 'activitat)
Categorla prOfessu)nal. 0-3 Insuficientment actiu (animar a fer més activitat)
Departament en el qual treballeu:
Autores

Nuria Romero Aguilar, Infermera Clinica Territorial SAP Delta del Llobregat. Institut Catald de la Salut.

Malria-Cinta Estrada Ferrando, Infermera Clinica Territorial. Servei d'Atencié Primaria Terres de I'Ebre. Institut Catala de la
Salut.

M Carme Martin Borras. Doctora en Ciéncies de |'Activitat Fisica i I'Esport i Fisioterapeuta. Professora a la Facultat de
A 0 N o Psicolegia, Ciéncies de I'Educacié i I'Esport i Facultat de Ciéncies de |a Salut Blanquerna (Universitat Ramon Llull).
Els resultats es tractaran de forma global i es mantindra I'anonimat

en les publicacions que es puguin derivar d'aquest qi]estionari. Angelina Gonzalez Viana. Infermera i Master de Salut Pdblica. Pla Activitat Fisica i Salut, Agencia de Salut Pdblica de

Catalunya.
La transmissi6 de dades es dura a terme amb les mesures de seguretat adequades Bibliografia
en compliment de la Llei organica 15/1999 de proteccio de dades de caracter personal Puig A, Pena O, Romaguera M, Duran E, Heras A, Sol3 M et al. Cémo identificar la inactividad fisica en atencién primaria:
0 g validacién de las versiones catalana y espaficla de 2 cuestionarios breves. Aten Primaria 2012; 44: 485-493.
i el Reial decret 99/1999. doi:10.1016/j.aprim.2012.01.005

Puig A, Martin C, Puigdomenech E, Real J, Romaguera M, Magdzlena JF, et al for the EVIDENT Greoup. Screening Physical
Activity in Family Practice: Validity of the Spanish Version of a Brief Physical Activity Questionnaire. PLoS One 2015; 10:
e0126870. doi: 10.1371/journal.pone.0136870.

Font: www.gencat.cat.
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Escales de valoracioé de la fragilitat
i la complexitat

7.1 - Fragilitat

Etapa 1

Cribratge poblacional/identificacio de persones amb una alta probabili-
tat de desenvolupar fragilitat: quan I'objectiu és el cribratge/identificacio
proactiva i precoc de les persones que es puguin beneficiar potencialment
d’accions preventives, pot ser apropiat un enfocament dicotomic (la pre-
fragilitat o la fragilitat inicial és «present» o «absent»). Amb aquest objec-
tiu, podem utilitzar diferents instruments, ja siguin tests d’execucié fisi-
ca o bé eines basades en la conceptualitzaciéo sindromica de la fragilitat.

Etapa 2

Diagnostic situacional/diagnostic de seguretat de fragilitat: el diagnostic
de certesa de la situacio de fragilitat i la seva quantificacio és possible mit-
jancant una valoracié multidimensional, ja sigui més qualitativa (duent a
terme, per exemple, una valoracié geriatrica integral, VGI) o bé quantificada
(utilitzant, per exemple, un index de fragilitat).

lo SCRHM®

Annexos

Guia A qui s"ha de realitzar Einal/es
el cribratge de fragilitat? proposadales
Documento de consenso  De forma oportunista, a les persones de * SPPB<10
sobre prevencion de la > 70 anys* que consultin a I'atencio 0
fragilidad en la persona primaria per qualsevol causa. * VM<0,8m/s

mayor. Ministeri de Sanitat,
2022 (versi6 actualitzada).

* Deteccit activa, a persones de
> 170 anys*, que presentin una serie de
situacions especifiques

* Només en persones amb index de Barthel > 90

Com a alternatives:
* TUG = 12 segons
e FRAIL>1

Programa de actividades
Preventivas y de Promocion
de la Salud (PAPPS) de la
semFYC (Sociedad Espafola
de Medicina Familiar y
Comunitaria).

Persones de >80 anys
o polimedicacio, hospitalitzacio,
comorbiditat, caigudes, etc.

Proves d'execucio
fisica (SPPB, VM,
TUG, etc.)

Curs autoformatiu en

Persones:

* Proves d’execucio

Atenci6 Primaria de Salut * >80anys, 0 fisica
(CAAPS) de la Societat  d’entre 65-80 anys si presenten queixes e GFST
Catalana de Medicina de subjectives de pérdua de memoria,
Familia i Comunitaria depressid, alteracions de I'equilibri/
(CAMFiC). caigudes, perdua de pes, cansament

o fatiga/lentitud, pérdua de forga/pérdua

funcional recent, etc.
Fit for frailty. Cribratge oportunista a persones que * TUG
British Geriatric Society. consulten per sindromes geriatriques * VM
National Health Service (caigudes, problemes de mobilitat, delirium, * PRISMA-7

(NHS). UK.

incontinencia o susceptibilitat als efectes
secundaris de la medicacio, etc.)*

*Actualment, també es duu a terme cribratge
proactiu mitjangant sistemes d'informacio,
utilitzant I'electronic Frailty Index (eFl)

Font: Bases per a la identificacid i atencio a les persones fragils de Catalunya.

Disponible a:

https://scientiasalut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/12612/bases-identificacio-
atencio-persones-fragils-catalunya-2025-ca.pdf?sequence=7&isAllowed=y
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Escales de valoracioé de la fragilitat
i la complexitat

7.2 . Complexitat

Dimensio Instrument de valoraci6 proposat
Funcional Activitats instrumentals de la Escala de Lawton i Brody
vida diaria (AIVDs)
Activitats basiques de lavida | index de Barthel (IB)
diaria (ABVDs)
Mental Cognitiu Mini-Mental State Examination (MMSE)
Test de Pfeiffer
Mini-COG
Emocional Escala de depressio geriatrica de Yesavage
Social Risc social Escala de Gijon
Complexitat social Self-Sufficiency Matrix
Suport social percebut Escala Oslo 3
Sobrecarrega de cuidador Test Zarit
Nutricional Mini-Nutritional Sassessment (MNA)
Sindromes Delirium Confusional Assessment Method (CAM)
geriatriques

i simptomes

Ulceres per pressio

Escala de Braden
Escala de Norton

Disfagia

Test de volum-viscositat

Caigudes/marxa

Escala de Tinetti

Simptomes

Edmonton Symptom Assessment Sytem (ESAS)

Qualitat de vida

EuroQol-5D

Font: bases conceptuals i model d’atencid per a les persones fragils, amb cronicitat complexa (PCC)

o avangada (MACA).

Disponible a:

https://scientiasalut.gencat.cat’/handle/11351/7007



https://scientiasalut.gencat.cat/handle/11351/7007
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Taula resum

8.1 - Guia practica per a la codificacié de determinants
socials de la salut en la historia clinica electronica
a la consulta d’Atencié Primaria

Tematica del

8 Codificacio, determinants i definici6 homogénia Llista de control
determinant
1. Educacio 1) Z55.0 Analfabetisme i nivell baix d’alfabetitzacié Tens dificultat per
Definicié homogeénia: la persona no ha aprés a llegir ni es- llegir i escriure en la
criure en la llengua d’origen. teva llengua?
2. Feina i atur 2) Z56.0 Atur No tens feina?

Definicid homogenia: la persona no treballa des de fa un
minim d’un any®>2!, Si fa menys temps que esta a I'atur, no
se la pot codificar. Aquest diagnostic es fa independentment
de si esta cobrant la prestacié de I'atur o no. Si rep una
remuneracid, no se la pot etiquetar. No es poden etiquetar
Jjubilats ni persones que no volen treballar.

3) Z56.3 Horari laboral estressant Treballes a la nit
Definicié homogénia: la persona té un horari de feina estres- o per torns?
sant, un horari dificil o té problemes amb I’horari laboral.

Els casos en queé la persona es troba en aquestes situacions

son:

Horari laboral entre les 22 hores i les 6 hores; ha d’afectar
un minim de 3 hores de la seva jornada laboral o un terg
dintre d’aquesta jornada laboral??24.

Treball nocturn o treball per torns que afecti la nit (de
manera rutinaria, = 3 nits/mes)?s.

Treball remunerat amb asseguranca o no.

4) Z56.6 Altres problemes de tensié fisica o mental rela- Tens sobrecarrega
cionats amb la feina de treball?

Definicié homogénia: la persona té una sobrecarrega laboral
que pot provocar esgotament. Succeeix quan es designa de
manera constant i desproporcionada una quantitat excessi-
va de feines a un treballador. Els signes i els simptomes que
pot presentar la persona que té una sobrecarrega de treball
son: falta de concentracié, insomni, irritabilitat, fatiga croni-
ca, estrés constant, ansietat abans de comengar a treballar,
desconnexié social, dificultat per desconnectar de la feina i
reduccié de la qualitat del treball26:27],

3. Circumstancies 5) Z59.1 Habitatge inadequat Consideres que tens

e::oné_mlques ! Definicié6 homogeénia: la persona té defectes técnics a casa algun tipus de

d’habitatge que interfereixen en una atencié adequada®?®. Entorn insatis- mancangca al teu
factori. Falta de serveis basics (calefaccid, aigua, llum). Res- habitatge com,
triccié de I’espai. S’hi inclou la sindrome d’aparcament o per a.x.emplle,.
persones que viuen en un espai reduit amb una gran quan- espai insuficient,
titat de persones. insatisfactori i falta

de calefaccio, aigua,
llum o hi ha barreres

arquitectoniques? Cgi>
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Taula resum

8.1 - Guia practica per a la codificacié de determinants
socials de la salut en la historia clinica electronica
a la consulta d’Atencié Primaria

Tematica del
determinant

3. Circumstancies
economiques i
d’habitatge

Codificacié, determinants i definici6 homogeénia

6) Z59.9 Problema no especificat relacionat amb circums-
tancies economiques i de I’habitatge (s’etiqueta com a
orientacié diagnodstica de sospita)

Definici6 homogénia: la persona té dificultats per pagar els
subministraments d’aigua, llum i gas?®. També fa canvis fre-
quUents de residéncia que impedeixen que visqui al mateix
lloc en un periode de temps!'%%. La persona no pot superar
el limit d’ingressos de la unitat de convivéncia. S’hi inclouen
persones que viuen de lloguer o que s6n ocupes no volguts.

7) Z259.6 Ingressos economics baixos

Definici6 homogénia: la persona té uns ingressos baixos,
ingressos insuficients o ingressos inadequats.

S’ha de valorar la quantitat d’ingressos familiars i les persones
que conviuen amb aquesta quantitat. També cal tenir present
les despeses fixes. El llindar d’ingressos segons I'index de
renda de suficiéncia de Catalunya se situa enf?®31-33I;

e 717,10 € al mes en dotze pagues, 1 membre a la unitat
familiar.

1.075,64 € al mes, 2 membres a la unitat familiar.
1.183,21 € al mes, 3 membres a la unitat familiar.
1.290,77 € al mes, 4 membres a la unitat familiar.
1.305,11 € al mes, 5 0 més membres a la unitat familiar.

8) Z59.2 Desavinenga amb veins, arrendataris i arrendador

Definicié homogenia: la persona que té desavinences amb
els veins, els arrendataris i I'arrendador®0:34.351,

9) Z59.4 Problemes relacionats amb la falta d’aliments ade-
quats (s’etiqueta com a sospita)

Definicio homogeénia: la persona presenta una alimentacio
inadequada i insuficient a causa dels problemes economics
que téres7,

Llista de control

Tens deutes de
subministraments
o lloguer?

Has tingut problemes
economics per
arribar a final de
mes?

Tens alguna
desavinenca
amb els veins?

Has hagut de
demanar ajuda

per alimentar-te

a familiars, amics
o beques menjador
aquest ultim any?

Tematica del
determinant

4. Entorn social

lo SCRHM®

Codificacié, determinants i definici6 homogénia

10) Z60.2 Viu sol/a

Definicié homogeénia: la persona no viu amb algt de manera

rutinaria i t& 18 anys o més. El fet de viure i presentar algun

dels casos seglients es considera un risc per a la persona que
viu sola, tant si viu sola de manera voluntaria com no volunta-
ria, i independentment de I’edat. Cal etiquetar-la per vigilar-la
per intervencions presents o futures, és a dir, perque es con-
sidera un risc que cal tenir present en intervencions futures.

Es codificara en el cas d’alguna de les situacions segiients:

A. Aillament social: per detectar aillaments socials la per-

sona ha de complir algun d’aquests tres tipus d’aillament:

a. No vol relacionar-se amb I’entorn. Manca de xarxa social
presencial.

b. Aillament social per barreres arquitectoniques o per viure
en una zona afllada: dificultats per sortir al carrer o per
accedir al nucli urba i poder relacionar-se amb altres per-
sones i participar de la vida social del municipi.

c. Malaltia o discapacitat fisica, psiquica, sensorial o trastorns
cognitius: persones que no poden o tenen moltes dificul-
tats per relacionar-se amb I’entorn com a consequéncia
de les limitacions que pateixen per malaltia o discapacitat.

B. Sentiment de soledat: la persona se sent desemparada,
i aixi ho expressa. Es una soledat no volguda.

C. Manca de bases de suport: es dona quan algt no té ni
dues persones amb qui poder comptar, siguin amics o fami-
liars. Si no ens queda clar, li podem preguntar, per exemple:
«Si estas malalt pots comptar amb alguna persona que et
vagi a buscar les medecines»?

Nota: Aquest diagnostic té un full de ruta, si el detectem en persones de
més de 80 anys ha de sortir de la consulta amb una 9 E del treballador/a
social del centre.

11) Z60.3 Dificultat d’aculturacio

Definici6 homogeénia: la persona presenta dificultats en la bar-
rera idiomatica. Necessita una persona referent traductora o
intérpret per rebre i entendre la informacié. Només la codifica-
rem en el cas que no entengui el catala i/o el castella, i aixdo
pugui originar problemes de comunicacio importants#e39,

12) Z60.0 Problemes d’adaptacié als canvis de cicle de la
vida (s’etiqueta com a sospita)

Definicié homogénia: la persona presenta un problema en una
fase de la vida per problemes personals. Engloba els canvis
d’etapes vitals com la jubilacio, el niu buit, etc**. Aquests can-
vis van acompanyats de malestar i sentiments de soledat.

13) Z60.5 Objectiu de discriminacié i persecucié hostil
(percebudes) (s’etiqueta com a sospita)

Definicié homogenia: discriminacié percebuda per la propia
persona a causa d’unes caracteristiques personals, com ara
llengua, cultura, aspecte fisic, génere, sexe, edat, malaltia o
comportament inusual.

Aquest diagnostic engloba I'assetjament (victima) i el ciber-
assetjament (victima)'!.

Llista de control

Vius sol?

Tens problemes per
entendre el catala
o el castella?

Has tingut algun
canvi a la vida
que t’hagi causat
malestar aquest
darrer any?

Has patit
discriminacié?

Annexos




Consens del maneig de la Sindrome €ardio, Renal, Hepatica i Metabolica a 'Atencié Primaria

Taula resum

8.1 - Guia practica per a la codificacié de determinants
socials de la salut en la historia clinica electronica
a la consulta d’Atencié Primaria

Tematica del
determinant

Codificacié, determinants i definici6 homogénia

Llista de control

5. Entorn proper,
incloent-hi
circumstancies
familiars

6. Dificultat per
gestionar la vida

7. Relacionats
amb el sistema
sanitari

Disponible a:
https://ics.gencat.cat/web/.content/Assistencia/Promocio-prevencio-i-salut-
comunitaria/205-AD-Guia-codificacio-CatCentral.pdf

14) Z63.8 Altres problemes especificats relacionats amb
I'entorn més proper

Definicié homogenia: la persona té suport familiar insuficient,
comunicacié insuficient o distorsionada dins de la familia,
discordia familiar, distanciament familiar, nivell emocional alt
expressat dintre de la familia. Entenem familiar fins a un ter-
cer grau.

Test Apgar,

15) Z73.2 Falta de relaxacié i oci

Definici6 homogeénia: la persona que és cuidadora formal o
informal i que presenta sobrecarrega del cuidador“. Aqui
s’inclouria I’'etiqueta per descans familiar.

Test de Zarit!2l.

16) Z73.9 Problema relacionat amb la dificultat per gestio-
nar la vida

Definicié homogénia: manca d’habilitats personals. No sap
desenvolupar-se per gestionar activitats instrumentals de
la vida diaria®. Aqui s’inclou I'escletxa digital®45.

Test de Lawton i Brodi®3. Test de I'escletxa digitall“445.

17) Z275.3 Inaccessibilitat i falta de disponibilitat de serveis
sanitaris

Definici6 homogénia: inaccessibilitat als serveis sanitaris a
causa de la distancia, els horaris d’atencio sanitaria, les do-
tacions i la qualitat individual en qué es troba la persona per
demanar serveis6-48,

Tens desavinences
amb la familia?

Et falta temps lliure
per a tu mateix/a?

Necessites ajuda per
gestionar diferents
aspectes de la vida?

Has tingut
problemes per
accedir als serveis
sanitaris?



https://ics.gencat.cat/web/.content/Assistencia/Promocio-prevencio-i-salut-comunitaria/205-AD-Guia-codificacio-CatCentral.pdf
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https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/v/vacunacions/calendari/index.html

Consens del maneig de la Sindrome €ardio, Renal, Hepatica i Metabolica a 'Atencié Primaria

Comorbiditats
i Uescala d’€dmonton

Lescala d’'Edmonton (EOSS) valora tres dimensions anomenades 3M, ja que
estratifiquen la part metabolica, la mecanica o funcional i la mental de la per-
sona. De vegades s’hi afegeix una quarta dimensié: el medi o entorn social.

LEOSS estableix 5 criteris de gravetat:

1.
2.
3.

EOSS 0: indica abséncia de comorbiditats.
EOSS 1: indica preséncia d'alguna comorbiditat en estadi premorbid.

EOSS 2: indica comorbiditats clarament ben establertes, pero ben
controlades.

. EOSS 3: indica comorbiditats ben establertes, perd mal controlades

o en estadi més greu o avangat.

EOSS 4: indica quan I'individu pateix una complicacié de mal pronostic
i en estadi final.

Font: Swaleh R et al. Using the Edmonton obesity staging system in the real world: a feasibility study based
on cross-sectional data. CMAJ Open. 2021; 9(4): E1141-8. doi: 10.9778/cmajo0.20200231.



https://doi.org/10.9778/cmajo.20200231

lo SCRHM®

Dosificacié de farmacs
en cas de MRC

Disponible a:
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2014a/es_def/
adjuntos/INFAC_Vol_22_1_2_Enfermedad_renal_cronica2.pdf

Disponible a:
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_
professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/pautes/malaltia-renal/
malaltia_renal_cronica.pdf
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https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2014a/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_22_1_2_Enfermedad_renal_cronica2.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2014a/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_22_1_2_Enfermedad_renal_cronica2.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/pautes/malaltia-renal/malaltia_renal_cronica.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/pautes/malaltia-renal/malaltia_renal_cronica.pdf

Notes



Notes



Notes



Notes



Notes



Notes



Notes



Document digital

~\ Boehringer
l

Ingelheim

A efectes de transparencia, us informem gue el patrocinador ha col-laborat en la difusié de la present
publicacié. El seu contingut reflecteix les opinions, criteris, conclusions i troballes propies dels
autors i autores, que poden no coincidir necessariament amb els del patrocinador.

El patrocinador recomana sempre la utilitzacié dels seus productes segons la fitxa técnica
aprovada per les autoritats sanitaries.
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