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JEs el sistema 780G adecuado para todos los pacientes? Personalizacion del abordaje tecnolégico con InPen en diabetes mellitus tio 1: hallazgos

del ensayo clinico aleatorizado cruzado multicéntrico EBIACE-1

AUTORES: Teresa Ruz Gracia’, Alfonsg Asrans Mastind, Esther de la Calle de la Visla!, Ane Bayona Cebona®l, Marcos Labera Vargash, Mar Lorenzo Mohing’, Lis Matters Chaverts,
Afsacin: SSernon de Endocnnclogia v Hutriodn, Hospetal Unsversiano Ramén y Cagal, Madred, Espalla. iGrupo ce Ivestgacidn en Dabetes, Obesadad v Reproduccedn Humana, Instituto Ramdn v Cajal de investgacdn Sanitana (IRYCIS) y Centro de Investigacsdn Bsomddica en Red de Duabetes v
Enfermedsces Metabbbers Asaciadss (CIBERD EM), Madrnd, Espaia, Mervices de Endacrninglogls y Nutricida, Hotpital Unbrerstans La Princess, Madnd, Espafa

INTRODUCCION z
FIGURA 1 DISENO DEL ESTUDIO TABLA 1. CARACTERISTICAS BASALES
Los sisternas de asa cerrada hibrida (AID) mejoran el control glucémico en diabetes tipo 1 {DMa). ’ Srdoibnd pr
Caractenzar perfiles clinicos y psicosociales es fundamental para onentar pna seleccidn - 'fﬂﬂlim m == [ {11 {re= 2 :
liz I nda | matizacién comol i3 1o ser :mersable. &MHMI Fase Observaciondd Edad(aar) POx1LG P TESEL I ol
individualizada, especialmente cuande la autematizacion completa podria no ser indispensable il Pt Messpry  FotdEsd) i v e e A o
Dﬂﬂhmm 1L 7e 0l 15 8363 b3 1 8.3 S
OBIETIVOS ﬁp o Brriodia & roseonar Frentie B (gl L ERG 2 Bn1y MIest alr
Comparar el control glucémico del Sistema AID (MiniMed™ 780G ) frente al Sistermna SIP (InPen™) (8] Minkled™ TE0G - Qi ez PG o Cartiar P 'T.:Uﬂ" ::“:‘i :\P.! 01 G:“ "_'ﬁ 0*‘#!
en adultos con DM1 v explorar perfiles de pacientes capaces de mantener un control adecuado - !“: T el ;° :r:
con InPen, m mmﬂ BTy 5T PRI K o6
oV BHE5S Barss  Hersd 0o
DISENO ¥ METODOS ﬁ Perioda : Paroda 2 rssovr Pt Complc. e o e
Ensayo clinico aleatorizado, abierto y cruzado (EBIACE-1) en 31 adultos con DMa Cada IrPen -Contingar o s o ambiar ]
participante vtilizd una pluma inteligente (SIF, InPen™) v un sistema de asa cerrada (AID, “m“ e o oM
Minihed™ 780G) durante & meses cada uno, en dos periodos secuenciales sin run-in ni washout, Resiincne Vieka e £ Mens Witz B 12 Messs Clwke scooe 14Bainy LBanm Lalol o
con arden aleatorizado (ver F:gur.a 1). (Morth 1y ﬁs::“ﬂfm& 7 Bty 1005 woaal 141005 1atec)  Tageady Bk
El crossover no se completd en todos los pacientes, por lo que se preespecificaron andlisis ITT y :;:: T3ge =-‘:“ -':"! i St S e
oy z 167 o3 s by B0 £ 349 L
{n=30)y per-protocol (PF, n=22), Dutos de la Fase e Ensayo | | [re] Dutos d a Fase Oservacional e i e B
I g BA Gl 19504 Vi reg:  jgbreg iz
Wariables principales: TIR (7o-180 mgfdL) y HbAac. Analisis mediante modelos longitudinales Clinicn 14 Meses) (12 Meses] VIO~ I erferencia Sy
{GEE) ajustados por basal. Mo hubo abandonos por segunidad; las discontinuaciones se debieron VDA - Aot srbagon  4rdatol 4nESssss  oldeg
principalmente a preferencia por AlD. [ Aundilisis: Pacirados segin el disposito en uso en cada sty ]  VIOA - Boncstar IS 2441 TE5EAST  JLS5144T 03
Se realizd un andlisis exploratorio (n=26) para dentificar candidatos a SIP (TIR z6a%, CV =36%, NEVERROLENON W6:3s  Wabaim Mnef)  ons
TBR <5%, TAR 525%), desarrollando un modelo de regresion logistica con variables basales FIGURA 2 RESULTADOS PRINCIPALES ~ FIGURA 3 RESULTADOS SECUNDARIOS MCG

{duracidn de la diabetes y VIDA-1), validado mediante LOOCY )
RESULTADO PRINCIPAL: Tiemps en rangs - b ﬁﬁm"”mlm

RESULTADOS o s g 117 s o S - o
= Lacohorte presentaba un perfil tipico de adultos con digbetes tipo 1 de larga evolucidn, con " R ‘“m g S i .

control glucémico moderado (ver Tabla 2). Los participantes incluidos en el andlisis por i e i ; g

protocols (n=22) fueron comparables a la cohorte aleatorizada completa, lo que sugiere un R | i :f
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de asa cerrada (AID) mejord significativamente el contrel glucémico frente a la pluma : - - - - -

inteligente (SIP) (ver figura 2): el
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+ AID redujn  hiperglucemia, hipoglecemia y  variabilidad glucémica de  manera
estadisticamente significatvia (ver figura 3).
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= En los resultados centrados en el paciente (PRO'S), AID mejord la satisfaccion (DTSQ), la
calidad de vida (DOOL) y redujo el disteés (DDS) (ver figura 4)

= Elefecto del AID sobre TIR v HbAac fue significativo y estable en el tiempo (ver fivra 5)
+ A pesar de una menor eficacia global, 12 de 26 pacientes (46%) alcanzaron criterios de

i il et T Fatiscan it
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En este ensayo cruzado aleatonizado, el sistema AID mestrd una supenorndad clara frente a SIP, ”i_; T TR T ":', e ——— e s
Con Mmayor tiempo en rango y menor hipeglucemia, incluso en pacientes con buen control basal. TABLA
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En el andlisis exploratorio de candidato a terapia SIF 12 de 26 pacientes alcanzaron objetivos Modelo de regresidn logistica para la identificacin de candidatos a TABLA 3
adecuados con SIP ) cumpliendo los criterios de adecuacion metabélica, Esto sugiere que puede la terapia 1P Utilidad clinica v wvalidacién interna del modelo

ser una alternativa valida en perfiles seleccionados. La menor interferencia de la diabetes en la combinade de prediccidn de candidatos a SIF en la

vida diaria emergid como un factor clave asociado a mejor respuesta a SIP poblaciin expuesta a terapia SIP
Los beneficios de AID se establecieron precozmente y se mantuvieron en el tiempo, sin efecto i _
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1. El sistema AlD (MiniMed™ 780G) proporciona resultadoes glucémicos significativamente I 2707 3936 B o 2b
superiores respecto al sistema SIP (InPen™) con mejoras clinicamente relevantes en TIR FIGURA & FIGURA 7
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(+25%), HbAac (-0.53%), reduccion de hipoglucemia e hiperglucemia, y mayor satisfaccion dé e ieckti de candidarcs + 1P s s poblackn expussta 4 5P Mapa de calor de probabilidad clinica del modelo de
del paciente (DTS: +8.67 puntos ITT, p<o.coa). prediccidn de candidatos a SIP
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2. Un subgrupo de pacientes (46%6), caracterizado por menor duracidn de diabetesy o -y
menor distrés interpersonal (DD5-C: -0.53, p=0.012 en ITT), podria lograr control w
adecuado con boligrafos inteligentes. El autocuidado mejora con 780G (ViDA-1: +2.63, =
p=0.034 en PF). I

3. La personalizacidn de la tecnologia es clave: estos hallazgos respaldan un enfoque de
seleccion tecnoldgica personalizada que integra factores clinicos y psicosociales,

optimizando recursos y respetando preferencias del paciente. Modelo predictivo: e
AUC=0.756, Sensibilidad=0.77, Especificidad=0.78. b e




