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Resumen Destacados
Contexto: MyDoseCoach™ (MDC), una aplicacion moévil aprobada por la FDA, ayuda = La diabetes mellitus tipo

2 (DMT2) es un problema

personas con diabetes mellitus tipo 2 (DMT2) a ajustar sus dosis de insulina basal (IB) segin e s e
sus planes individuales de titulacion prescritos por sus médicos. a region de América Latina
.. . . . que incluye a Colombia, donde
Objetivo: evaluar la experiencia en el mundo real de la frecuencia del uso de MDC en B Rt lamecions]
desenlaces relevantes en DMT2 en Colombia. de Diabetes (IDF, segin sus
siglas en inglés) estimé que la
Metodologia: anélisis de cohorte retrospectiva en personas con DMT2 tratadas con IB prevalencia de diabetes era del

8,3% (aproximadamente tres
millones de casos) en 2024.

en Colombia, registradas en MDC entre el 01 de agosto de 2018 y el 31 de marzo de
2022. El analisis incluydé a usuarios de MDC que tuvieron un plan de cuidado activado y

registraron >2 mediciones de glucosa capilar en ayuno en un periodo de dos semanas. Los = Eltratamiento con insulina basal
. e | @ . @ (1B) se recomienda en personas

usuarios se estratificaron en alto uso (>3 dias/semana) y moderado/bajo (<3 dias/semana). con DMT2 no controladas con

Los desenlaces incluyeron porcentaje de usuarios logrando la meta de glucosa capilar en antidiabéticos orales (ADO)

: : P : . : o agonistas del receptor del
ayuno (GCA), tiempo para lograr GCA, cambio en GCA e incidencia de hipoglucemia. péptido-1 similar al glucagon
Resultados: de los 594 usuarios activos, 481 (80,9%) y 113 (19,0%) estuvieron en (GLP-1); sin embargo, debido al

. . o . retraso en el inicio y la titulacion
subgrupos alto y moderado/bajo, respectivamente. 477 (80,3 %) usuarios lograron una meta de la IB, muchas personas
individualizada de GCA con tiempo promedio de logro de 9,9 dias. Los usuarios de alto con DMT2 no alcanzaron
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uso de MDC mostraron significativamente un mejor logro de GCA y en menor tiempo que
los usuarios moderados/bajos (p <0,01). El uso frecuente de MDC mostrdé una reduccion
significativa de GCA sin aumentar el riesgo de hipoglucemia. El promedio de dias para el
primer evento autorreportado de hipoglucemia fue mayor en usuarios frecuentes comparado
con usuarios moderados/bajos (p <0,01).

Conclusiones: los hallazgos actuales muestran que las herramientas digitales de
autotitulacién, como la aplicacion MDC, pueden brindar mejores resultados glucémicos y
un bajo riesgo de hipoglucemia en personas con DM2 en Colombia, particularmente entre
aquellos con mayor frecuencia de uso de la aplicacion.

Palabras clave: glucemia, insulina basal, control glucémico, hipoglucemia, aplicacién moévil
MyDoseCoach™, diabetes mellitus tipo 2.

My Dose Coach™ y DM2 en Colombia

los objetivos glucémicos
recomendados.

= Elinicio oportunoy la
optimizacion de la titulacién de
IB es clave para lograr el control
glucémico.

= My Dose Coach™ (MDC) es una
aplicacion digital aprobada por
la Administracién de Alimentos
y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA, segn sus siglas en
inglés) que ayuda a las personas
con DMT2 a ajustar sus dosis de
IB, basandose en sus lecturas
de glucosa capilar en ayunas
(GCA) y en los datos de eventos
hipoglucémicos.

Real-World Experience of the Frequency of My Dose
Coach™ App Use on Clinical Outcomes in Type 2

Diabetes Mellitus in Colombia

Abstract

Background: My Dose Coach™ (MDC), a Food and Drug Administration (FDA)-approved
digital app, helps people with type 2 diabetes mellitus (T2DM) adjust their basal insulin
(Bl) doses based on their individualized titration plans prescribed by their healthcare
professionals (HCPs).

Purpose: The present analysis aimed to assess the real-world experience of the frequency
of MDC app usage on relevant clinical outcomes in T2DM in Colombia.

Methodology: This retrospective observational cohort analysis included Bl treated people
with T2DM from Colombia who were registered for MDC by their HCPs (August 01, 2018
to March 31, 2022). The analysis included MDC users who had an activated care plan and
recorded >2 fasting blood glucose (FBG) measurements over a 2-week period. Users were
stratified into high (>3 days/week) and moderate-to-low (<3 days/week) usage subgroups.
Study outcomes included percentage of users achieving fasting blood glucose (FBG) target,
time to FBG target, change in FBG, and hypoglycemia incidence.

Results: Of the 594 active users, 481 (80.9%) and 113 (19.0%) were in high and
moderate-to-low app-usage subgroups, respectively. Overall, 477 (80.3%) users achieved
individualized FBG target and mean time to reach target was 9.9 days. High MDC app users
displayed significantly better FBG target achievement and shorter time to FBG target than
moderate-to-low users (p<0.01). Frequent use of MDC displayed significant reduction in
FBG, with no significant increase in hypoglycemia events compared to moderate-to-low
users. The mean number of days to the first self-reported event of hypoglycemia was longer
in the high users compared to moderate-to-low users (p<0.01).

Conclusions: Current findings show that self-titration digital tools such as MDC app
displayed improved glycemic outcomes and low risk of hypoglycemia in people with T2DM
from Colombia, particularly among higher frequency MDC usage.

Keywords: Blood glucose, Basal insulin, Glycemic control, Hypoglycemia, My Dose Coach™
mobile app, Type 2 diabetes mellitus.
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Highlights

= Type 2 diabetes mellitus (T2DM)
is a widespread and persistent
problem in the Latin America
region that includes Colombia,
where the International Diabetes
Federation (IDF) estimated that
the prevalence of diabetes was
8.3% (approximately 3.0 million
cases) in 2024.

= Basal insulin (Bl) therapy is
recommended in people with
T2DM uncontrolled on oral
antidiabetic agents (OADs)
or glucagon-like peptide-1
(GLP-1) receptor agonists.
However, due to delay in Bl
initiation and titration, many
people with T2DM fail to achieve
recommended glycemic targets.

= Timely initiation and optimization
of Bl titration is a key for
achieving glycemic control.

= My Dose Coach™ (MDC), a
United States Food and Drug
Administration (FDA)-approved
digital app, helps people with
T2DM adjust their Bl doses
based on their fasting blood
glucose (FBG) readings and
hypoglycemic event data.

http://revistaendocrino.org/index.php/rcedm
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Introduccién

El aumento en Ia prevalencia y la carga
econdémica de la diabetes mellitus tipo 2 (DMT2)
es alarmante en la region de América Latina (1).
Esta region incluye a Colombia, donde |a prevalencia
de la diabetes era del 8,3 % (aproximadamente tres
millones de casos) y mas de 15000 muertes eran
atribuibles a la diabetes en el afio 2024, segln
estimaciones de la Federacion Internacional de
Diabetes (IDF, segln sus siglas en inglés) (2). A
pesar de recibir terapias antidiabéticas, menos del
55% de las personas con DMT2 en la regién de
América Latina alcanzaron los objetivos glucémicos
recomendados (hemoglobina glicosilada (HbA1c)
<7 % o glucosa capilar en ayunas (GCA) <126 mg/
dL) (3-4). El Estudio Internacional sobre la Practica
del Manejo de la Diabetes (IDMPS) también report6
que el control glucémico en personas con DMT2
permaneci6 suboptimo (<50% de los participantes
alcanzaron el objetivo de HbAlc <7% durante
cualquier ola) durante un periodo de 12 afios, a
pesar del aumento en el uso de la terapia de insulina
en paises en desarrollo, incluyendo la region de
América Latina (5). Ademas, un estudio basado en
la poblacién de participantes con diabetes (datos
de un registro nacional) atendidos por el sistema
de salud colombiano entre julio de 2015 y junio de
2019 informd que casi el 53% de los participantes
alcanzaron un objetivo de HbAlc de <7 % (6).

El hecho de no alcanzar los objetivos glucémicos
recomendados puede atribuirse a varios factores,
como la duracién prolongada de la diabetes, el
retraso en el inicio del tratamiento con insulina basal
(1B), la falta de titulacién de la dosis de insulina,
miedo a la hipoglucemia, aumento de peso, falta
de adherencia al tratamiento y acceso inadecuado
a los recursos sanitarios (7-9). Ademas, la escasa
persistencia con el tratamiento de insulina es comdn
en las personas con DMT2 en la regién de América
Latina, lo que sugiere una necesidad urgente de
garantizar el acceso a la insulina y a programas
bien estructurados de educacién en diabetes para
alcanzar los objetivos glucémicos recomendados
(10). Por lo tanto, el inicio oportuno y la titulacién
6ptima de la IB son cruciales para alcanzar los
objetivos glucémicos y pueden incluir regimenes
de tratamiento individualizados para las personas
con DMT?2, seqgun el criterio médico (11-12), sin
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embargo, en la practica clinica habitual, los médicos
disponen de un tiempo limitado para interactuar
frecuentemente con cada paciente en relacién con
una titulacién eficaz de IB.

La complejidad de algunos algoritmos de
titulacion y las dificultades para acceder a citas
con un equipo interdisciplinario de profesionales
de la salud (enfermeria, educadores en diabetes y
personal médico) podria suponer un reto para los
pacientes, lo que llevaria a una titulacién inadecuada
y a la inercia terapéutica (13-14).

Las nuevas tecnologias para la diabetes pueden
desempendiar un papel fundamental en la ayuda a
los pacientes en el inicio y la titulaciéon de su IB, y
reducir la carga de manejo para los médicos. El uso
de tecnologias para la diabetes, como el sistema
flash/monitoreo continuo de glucosa (CGM), los
sistemas de asa cerrada, las bombas de insulina, las
plumas “inteligentes” de insulina, las aplicaciones
digitales/méviles y la inteligencia artificial pueden
ser utilizados junto con folletos informativos y
programas educativos para superar las barreras a la
iniciacion y titulacion de 1B (15-16). En Colombia, la
implementacion de la telemedicina y las aplicaciones
moéviles han demostrado ser de gran utilidad en el
control de la diabetes (17). Ademas, la utilidad de
las tecnologias para la diabetes ha sido adn mas
relevante, dada la reciente situacion de pandemia
(COVID-19), ya que los pacientes no pudieron
visitar/interactuar con sus médicos (18-19).

My Dose Coach™ (MDC) es una aplicacion
digital para teléfonos inteligentes aprobada por
la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos (FDA, segln sus siglas en
inglés) para ayudar a las personas con DMT2 a
titular su IB, de acuerdo con los planes de titulacién
individualizados prescritos por sus médicos (20).
La aplicacion MDC combina un portal web en
el que los profesionales de la salud definen un
plan de titulacién de IB y una aplicacion movil
para el teléfono inteligente que proporciona
recomendaciones de dosis y titulacién a los
pacientes, basandose en un objetivo glucémico
predefinido, glucosa capilar en ayunas (GCA) y
datos de hipoglucemia (21). Datos de vida real
publicados con anterioridad de Argelia, Colombia,
India y México respaldan la utilidad de la aplicacion
MDC en personas con DMT2 para titular sus IBy
conseguir sus niveles objetivo de GCA (22-24).

http://revistaendocrino.org/index.php/rcedm
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El objetivo del presente articulo fue evaluar la
experiencia en el mundo real de la frecuencia de
uso de la aplicacion MDC durante la titulacion de la
IB sobre resultados clinicos relevantes, incluyendo
el logro de la meta de GCA, el tiempo para lograr
la meta de GCA, el cambio promedio en la GCA
y los eventos autoinformados de hipoglucemia en
personas colombianas con DMT2.

Materiales y métodos

Disefio del estudio y poblacién

Este analisis de cohorte observacional
retrospectivo incluyé a personas con DMT2 de
Colombia que fueron registradas en MDC por sus
médicos entre el 01 de agosto de 2018 y el 31
de marzo de 2022, y recibieron IB. En el presente
analisis se incluyeron variables sociodemograficas y
factores clinicos (tales como edad, género y tipo de
insulina), medicion de glucosa (niveles de glucosa
capilar en ayunas), dosis de insulina, peso, episodios
de hipoglucemia y la cantidad de usuarios de la
aplicacion MDC que experimentaron al menos un
evento de hipoglucemia durante su periodo de
titulacion.

Un plan de cuidado individualizado fue cargado
en la aplicacién MDC para cada usuario por su
médico. Se capacitd a los usuarios para registrar la
GCAYy las dosis de IB directamente en la aplicacion
MDC. Las personas con DMT2 que iniciaron insulina
basal recientemente y fueron inscritas en MDC
fueron elegibles para la inclusion. Ademas, los
usuarios de MDC con un plan de cuidado activado
y observaciones >2 GCA durante un periodo de dos
semanas (usuarios activos) fueron seleccionados
para el analisis. Ademas, podian incluirse multiples
planes de cuidado para un mismo individuo y se
consideraban como la continuacién del mismo
periodo de titulacién, siempre que la fecha de
activacion del siguiente plan de cuidados estuviera
dentro de los 14 dias siguientes a la finalizacion del
plan de cuidado anterior. Si un paciente tuvo varios
periodos de titulacion, solo se tuvo en cuenta en el
analisis el primer periodo de titulacion. El estudio
excluyb a personas con DMT2 que tuvieron un
plan de cuidado activo y que registraron 0, 1 0 2
mediciones de GCA durante un periodo de 14 dias.
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Desenlaces

Los desenlaces del estudio incluyeron el
porcentaje de usuarios que alcanzaron la meta
de GCA, el tiempo para alcanzar la meta de GCA,
cambio en la GCA, cambio en la dosis de insulina
y la aparicion de hipoglucemia (GCA por debajo
de <70 mg/dL o por debajo del punto de corte
de hipoglucemia definido por el médico, segln el
plan de titulacién). El logro de la meta se defini6é
como >3 mediciones consecutivas de GCA dentro
del intervalo objetivo de GCA prescrito que fue
preespecificado por los médicos durante la creacién
del plan de cuidado. Los usuarios fueron agrupados
en dos subgrupos segin la frecuencia de uso de la
aplicacion MDC: uso alto (>3 dias/semana) y uso
de moderado a bajo (<3 dias/semana).

Analisis estadistico

Los resultados se describieron utilizando
estadisticas descriptivas con frecuencia y proporcion
para las variables categoricas y promedios con
desviacion estandar (DE) para las variables
continuas. La proporcién de usuarios que alcanzaron
el objetivo de GCA y la incidencia de episodios de
hipoglucemia estratificados por la frecuencia de
uso de la aplicacién MDC se analizaron mediante
la prueba de Chi-cuadrado. Los cambios medios
en GCAy la dosis de insulina a través de los dos
grupos de uso de la aplicacion MDC se analizaron
mediante pruebas t pareadas. Se utilizé una prueba
de Log-rank para analizar el tiempo hasta alcanzar
la meta de GCA y el tiempo transcurrido hasta el
primer evento de hipoglucemia, segdn el uso de
MDC. Todos los anélisis estadisticos se realizaron
con el software estadistico R (Fundacién R para
la Computacién Estadistica, Viena, Austria). Un
valor p de <0,05 se consider6 estadisticamente
significativo y dado el caracter retrospectivo del
estudio, las comparaciones entre grupos se hicieron
como andlisis secundarios, post hoc.

Se realizaron pruebas de hipétesis para examinar
diferencias entre grupos basadas en la frecuencia
de uso de la aplicaciéon, debido a heterogeneidad
en los datos y, aunque el analisis primario fue de
naturaleza descriptiva, estas pruebas cuantificaron
la incertidumbre en las diferencias observadas y
evaluaron las relaciones entre la frecuencia del uso
de la aplicacion y los desenlaces clinicos.

http://revistaendocrino.org/index.php/rcedm
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Resultados

Participantes en el estudio y caracte-
risticas basales

En el presente analisis, un total de 836 personas
con DMT2 se registraron en Colombia en la
aplicacion MDC entre el 01 de agosto de 2018 y
el 31 de marzo de 2022 (figura 1). De ellos, 699
participantes tenian >1 plan de atencion activado
durante el periodo de analisis y no cambiaron de
IB. Un total de 594 usuarios tenfan >2 mediciones
de GCA que habfan sido ingresadas en la aplicacién
MDC, en o después de la fecha de activacion del
plan de cuidado y que se extendid por un periodo

My Dose Coach™ y DMZ2 en Colombia

de dos semanas. En general, la edad media £ DE
de los usuarios activos fue de 56,7 * 14,8 afios,
la mayoria (70,9 %) tenia >50 afios y el 56,7 % de
los usuarios de MDC eran mujeres (tabla 1). La
mayoria de los participantes (80,9 %) pertenecia al
subgrupo de uso alto (>3 dias/semana), mientras
que el 19,0% pertenecia a usuarios de uso de
moderado a bajo (<3 dias/semana). Una mayor
proporcion de usuarios (86,5 %) recibio tratamiento
con insulina glargina de 100/ml (Gla-100), el 11,4%
de los usuarios recibieron insulina glargina de 300
U/ml (Gla-300) y solo un 2,0% de los usuarios
recibieron tratamiento de insulina glargina de 100
U/ml y lixisenatida.

N =836 participantes que se han registrado
con MDC de Colombia durante el periodo de
identificacion.

N =699 participantes que tienen >1 plan
de atencién activado durante el periodo de
identificacion y no cambiaron el tratamiento
de IB entre los planes de atencion.

N =594 usuarios activos con >2 mediciones de

GCA introducidas en la aplicacion en o después

de la fecha de activacion del plan de cuidado y
durante un periodo de dos semanas.

GCA: glucemia capilar en ayunas; IB: insulina basal; MDC: My Dose Coach™.

Figura 1. Diagrama de flujo de participantes en el estudio.

Fuente: elaboracion propia.

Volumen 12, nimero 4 de 2025
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Tabla 1. Caracteristicas de los participantes segin el uso del MDC

Caracteristica

Todos los usuarios
(n=594)

Alta

(>3 dias/semana)
(n=481)

De moderado a bajo
(<3 dias/semana)
(hn=113)

Edad
Afios/media (IQR)

56,7 + 14,8/57 (20)

57,5 + 14,7/59 (19)

53,5 + 15,2/54 (22)

Grupo de edad, n (%)

inyectable

0-25 4 (2,4) 0(2.1) 4 (3,5)
26-49 159 (26,8) 122 (25,4) 37 (32,8)
50-64 221 (37,2) 181 (37.6) 40 (35,4)
265 200 (33.7) 168 (34,9) 32 (28,3)
Género, n (%)

Masculino 257 (43,3) 221 (45,9) 36 (31,9)
Femenino 337 (56.7) 260 (54,1) 77 (68,1
Peso en kg, n (%)

<60 122 (20,5) 97 (20,2) 25 (22,1)
61-70 160 (26,9) 124 (25,8) 36 (31,9)
71-80 162 (27,2) 130 (27) 32 (28,3)
81-90 2 (13,8) 70 (14,6) 12 (10,6)
91-100 3 (5.6) 30 (6,2) 3(2.7)
>100 3 (5.6) 28 (5.,8) 5 (4,4)
Desconocido 2 (0,3) 2 (0,4) 0 (0)
Uso de medicamentos, n (%)

Insulina glargina 100 U/ml 514 (86,5) 417 (86,7) 97 (85.8)
Insulina glargina 300 U/ml 68 (11,4) S5 (LAY 13 (11,5)
Insulina glargina y lixisenatida 12 (2,0) 9(1.9) 3(2.7)

Duracién de la titulacién
Dias/ media (/QR)

23,1+ 37,2/7 (26,8)

14,4 £ 27,6/4 (14)

60,2 * 48,6/56 (68)

Nota. Los datos se presentan como media = DE a menos que se especifique lo contrario.

Doce participantes recibieron inyecciones de insulina glargina de 100 U/ml y lixisenatida de 33 pg/ml.
DE: desviacion estandar; GCA: glucemia capilar en ayunas; /QR: rango intercuartilico; MDC: My Dose Coach™.
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La media * DE de la duracion de la titulacion
de insulina para todos los usuarios activos fue de
23,1 £ 37,2 dias. Ademas, se observé una menor
duracion de la titulacion en los usuarios de MDC
alta, en comparacion con los usuarios de MDC
moderada-baja (tabla 1).

Logro de la meta de GCA

En total, 477 (80,3 %) participantes alcanzaron
su meta de GCA (tabla 2). Del restante, 51 (8,6 %)
sequian titulando su IB y 66 (11,1%) habian
dejado de utilizar MDC. La proporcion de usuarios
que alcanzaron la meta de GCA fue del 84,4%

My Dose Coach™ y DMZ2 en Colombia

entre los hombres y del 77,4 % entre las mujeres
participantes. Los usuarios de MDC lograron
una media * DE de reduccién de GCA de 22,8 %
51,8 mg/dL. El grado de reduccién de la GCA fue
mayor para los usuarios que habian alcanzado su
meta de GCA (-25,8 * 48,1 mg/dL) que para los
que aun estaban titulando (-21,0 £ 70,5 mg/dL) o
habian dejado de utilizar MDC en su totalidad (-2,1
+ 57,1 mg/dL, tabla 2). Los usuarios de uso alto de
la aplicacion MDC mostraron un mejor logro de la
meta de GCA que los usuarios de uso de moderado
a bajo de la aplicaciéon (p <0,01; figura 2A).

Tabla 2. Resultados clinicos estratificados por el estado del objetivo de GCA

Estado del objetivo GCA
Resultado clinico T<->t.a| < Alcanzaron B .
participantes A Todavia Dejaron de
el objetivo . o
titulando utilizar MDC
GCA#

Usuarios, n (%)
Proporcién que alcanza el 594 (100) 477 (80,3) 51 (8.6) 66 (11,1)
objetivo de GCA, n (%) 477 (80,3) = = =
Tiempo para alcanzar el objetivo 9.9%155 9,9 %155 - -
de GCA en dias
Resultado GCA, mg/dL
Primera lectura de GCA 140,4 £ 54,5 133,2 £ 49,2 183,6 £ 74,2 158,7 £ 54,9
ljltima lectura de GCA 117,6 £ 32,0 107,4 £ 14,3 162,6 £ 48,6 156,6 £ 46,3
Cambio de GCA -22,8 51,8 -25,8 £48,1 -21,0£ 70,5 -2,1+57,1
Resultado de la dosis de
insulina, U
Usuarios que notificaron dosis 551 (92,8) 440 (92.2) 49 (96,1) 62 (93.9)
21, n (%) 22,2+ 11,2 22,0+ 11,1 21,8+ 11,3 24,0+ 11,7
Dosis inicial 24,0+ 14,1 23,1117 26,7+ 13,1 28,6 + 25,1
Ultima dosis 1,8+9,9 1,1+5,9 4,5*12,5 4,3+224
Cambio de dosis

Volumen 12, nimero 4 de 2025
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Eventos de hipoglucemiaf

Usuarios con >1 evento de
hipoglucemia, n (%)

. N 83 (14,0)
‘ 2,6 £2,6

Ndmero de eventos de
hipoglucemia/participante]

60 (12,6) 10 (19,6) 13 (19,7)
6,7 * 8,9 9,8 £ 8,6 2,1+26
2,3+2,0 32,1 3,5+4,8

Nota. Los datos se presentan como media £ DE a menos que se especifique lo contrario.

#Para los usuarios que alcanzaron el objetivo, los datos de la Gltima GCA y los datos de la dltima dosis se
recogieron en la fecha en que se alcanzé el objetivo.

tLecturas por debajo del punto de corte definido por el HCP segin el plan de dosis
INdmero de eventos de hipoglucemia/participando entre los que experimentaron >1 evento de hipoglucemia.
DE: desviacion estandar; GCA: glucemia capilar en ayunas; HCP: profesional de la salud; U: unidades.

Fuente: elaboraciéon propia.

Tiempo para lograr la meta de GCA

El promedio en dias * DE para alcanzar la
meta de GCA fue de 9,9 * 15,5 dias para todos
los usuarios activos (tabla 2). Los usuarios de uso
alto de la aplicacion MDC tardaron menos tiempo en
alcanzar el objetivo de GCA respecto a los usuarios
de uso de moderado a bajo (9,4 * 14,8 dias versus
15,6 * 21,5 dias; p <0,01; figura 2B).

+
*

Cambio en GCA

En general, la GCA promedio * DE al inicio fue
de 140,4 £ 54,5 mg/dL, la cual disminuy6 a 117,6 *
32,0 mg/dL (tabla 2). En comparacién con aquellos
con un uso de la aplicacién de moderado a bajo, los
individuos con un uso alto de MDC mostraron una
mayor reducciéon de GCA desde la primera medicién
de GCA (p <0,01; figura 2C).

Cambio en la dosis de insulina

Para todos los usuarios activos, el promedio
de dosis £ DE de IB aumenté de 22,2+ 11,2 U a
24,0 £ 14,1 U (tabla 2). La mayoria de los usuarios
reportaron al menos una dosis de insulina durante el
periodo de estudio; el 94 % del subgrupo de uso alto
y el 89,3% del subgrupo de uso moderado-bajo.
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El grado/magnitud del cambio de dosis de insulina
fue numéricamente inferior en el subgrupo de uso
alto de MDC que en el subgrupo de uso moderado-
bajo (1,7 £ 7,4 U frentea 2,2 £ 17,2 U; p=0,7;
tabla suplementaria 1).

Hipoglucemia

En general, se notificaron casos de
hipoglucemia en el 14% de los pacientes que
participaron en el presente estudio. De todos los
usuarios que alcanzaron su objetivo de GCA, el
12,6 % experimentaron eventos de hipoglucemia
(tabla 2). Entre los que alcanzaron el objetivo de
GCA, la proporcion de participantes con eventos
de hipoglucemia =1 fue menor en el subgrupo
de uso alto (13,1%) que en el subgrupo de uso
moderado-bajo (17,7 %). No se observo un aumento
significativo de los eventos de hipoglucemia entre
los usuarios de uso alto de la aplicacion MDC frente
a los usuarios de uso de moderado a bajo (tabla
suplementaria 1). El promedio * DE de dias hasta el
primer evento de hipoglucemia fue mas prolongado
en el subgrupo de uso alto que en el subgrupo de
uso moderado a bajo (7,3 * 9,0 dias versus 3,2
5,2 dias; p <0,01; figura 2D).
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2A) Logro del objetivo GCA

2B) Tiempo para el logro de GCA
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2C) Cambio general de GCA

2D) Tiempo hasta el primer evento de hipoglucemia

DE: desviacién estandar; GCA: glucemia capilar en ayunas; MDC, My Dose Coach™.
Figuras 2. Andlisis de resultados clinicos por subgrupo en el uso de MDC

Fuente: elaboracion propia.

Volumen 12, nimero 4 de 2025 http://revistaendocrino.org/index.php/rcedm
509



AM Gbémez et al.

Discusién

En este analisis observacional de cohorte
retrospectiva se incluyeron, en total, 594 usuarios
activos de la aplicacion MDC en Colombia
y, aproximadamente, el 81% de los usuarios
presentaron un uso alto de la aplicacién. En el
presente analisis, el 80,3% de los usuarios de
MDC alcanzaron su meta individualizada de
glucosa en ayunas. Un alto uso de la aplicacion
MDC mostrd una mayor proporciéon de usuarios
alcanzando su meta de glucosa en ayuno, con una
mayor proporcioén de usuarios que alcanzaron su
objetivo de GCA, un tiempo més corto para el logro
del objetivo de GCA y una mayor reduccién de la
GCA con menos eventos de hipoglucemia que en
el uso de moderado a bajo de la aplicacion.

Los resultados de este estudio soportan los
hallazgos reportados por el analisis general del
estudio MDC (datos reales de Argelia, Colombia,
India y México), en el cual, para Colombia, los
participantes reportaron el logro mas alto y mas
rapido del objetivo de GCA (23). En general,
el 55,6% de los participantes que utilizaron la
aplicacion MDC fueron capaces de titular con
éxito su dosis de IB y alcanzar su meta individual
de GCA, sin un mayor riesgo de hipoglucemia (23).
En el presente estudio, la proporcion de usuarios
que alcanzaron la meta de GCA fue casi 2,7 veces
mayor en los usuarios de uso alto de MDC que en
los usuarios de uso moderado-bajo (91,0% frente
a 34,5%, p <0,01), mientras que el tiempo para la
meta de GCA fue seis dias menor en el subgrupo
de uso alto que en el subgrupo de uso moderado-
bajo (p <0,01). Ademas, los usuarios de uso alto
de la aplicacién MDC mostraron una reduccién
de la glucemia significativamente mayor que los
usuarios de uso de moderado a bajo. Aunque se
observé una mayor mejora de GCA en los usuarios
de uso alto de la aplicacion MDC, la magnitud del
cambio en la dosis de insulina fue similar entre los
dos subgrupos de usuarios de la aplicacion. No se
observ6 un aumento significativo de los eventos de
hipoglucemia entre los usuarios de uso alto de la
aplicacion MDCy este hallazgo fue consistente con
los resultados del estudio global MDC (datos reales
de India, México y Colombia) (22). En general, los
resultados del presente analisis sugieren que el uso
de la aplicacion MDC puede permitir a los usuarios
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optimizar facilmente su titulacion de IB y gestionar
su perfil glucémico con el apoyo continuo de sus
médicos.

Los resultados del presente estudio son
complementarios a los presentados por otros
estudios que utilizaron aplicaciones digitales
para apoyar la titulaciéon de la IB en personas
con DMT2. En un estudio por Tamez-Pérez et
al, los participantes con DMT2 del norte de
México redujeron con éxito la glucosa plasmatica
automedida (SMPG), la GCA y la hemoglobina
glicosilada (HbA1c) mediante el uso de la aplicacién
MDC (24). En este estudio piloto, prospectivo y
abierto (n=157), la proporcion de participantes que
alcanzaron el objetivo de GCA (90-130 mg/dL) fue
del 55,7 %y la reduccion media de la HbAlc fue del
1,78%, sin casos de hipoglucemia grave. El estudio
AUTOMATIX, un estudio de fase 3, aleatorizado,
abierto, de grupos paralelos, multicéntrico y de
16 semanas de duracion en personas con DMT2,
reportd que el 45,9% de los participantes alcanzaron
los objetivos de GCA sin experimentar hipoglucemia
grave, utilizando la aplicaciéon MyStarDose Coach™
para la titulacion de IB con Gla-300 (25). El ensayo
también reportd un cambio medio en la HbAlc
desde basal hasta la semana 16 de -1,12% en
personas con DMT2.

INNOVATE, un estudio aleatorizado, utilizd
una herramienta basada en la web (LTHome,
nombre comercial MyStar Web Coach®) que
contenia un algoritmo basado en un motor de
reglas para la titulacién de Gla-100 en personas
con DMT2 (26). Este estudio reporté un 47 % de
participantes que lograron los objetivos de GCA,
una reducciéon media del 1,0% en la HbAlc y una
alta puntuacion de satisfaccion sin experimentar
hipoglucemia. En el presente estudio, el logro de la
meta de GCA fue mayor (80,3 %) y mas participantes
("25-35%) estaban en el rango objetivo de GCA
que los alcanzados en los ensayos aleatorizados
antes mencionados (24-26), lo que podria deberse
a los menores niveles basales de GCA (140,4 mg/dL
frente a 170,4 mg/dL) (24) o a comportamientos
positivos de diferentes poblaciones de pacientes
de Colombia, con mejor adherencia al tratamiento
con terapia de insulina. Ademas, los participantes
podrian haber recibido apoyo educativo de sus
profesionales de la salud, lo que podria haber
conducido a mejores resultados de la titulacion.
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Recientemente, un estudio piloto retrospectivo
realizado en Alemania con INSULIA®, una aplicacion
para la titulacion de insulina (disponible a través de
aplicacion mévil o un portal web), recomend6 un
apoyo al tratamiento oral con IB para las personas
con DMT2 basado en el plan de tratamiento
creado por sus médicos tratantes (27). En dicho
estudio, los médicos percibieron que los usuarios
de la aplicacion INSULIA alcanzaron los objetivos
de GCA y HbAlc en un tiempo mas corto que
los participantes con DMT2 que no utilizaban la
aplicacion. Ademas, el nimero y la gravedad de
las incidencias de hipoglucemia fueron bajas. En
general, estos resultados respaldan la utilidad de
las aplicaciones digitales en la autogestion de la
diabetes.

Los siguientes puntos adicionales deben
tenerse en cuenta al interpretar los resultados del
presente estudio. Las lecturas basales de GCA
podrian influir en la duracién de la titulacion, ya
que los usuarios con una GCA alta al inicio podrian
tardar mas tiempo en alcanzar su objetivo de GCA.
Generalmente, los médicos establecen el objetivo de
GCA individualizado para los usuarios de MDC. Por
lo tanto, el éxito dependia de la disponibilidad de los
médicos (citas médicas) y de lo estrictos que fueran
los médicos al fijar los objetivos personalizados
para los usuarios.

Las fortalezas de este estudio incluyen las
caracteristicas basales de los participantes, tales
como una alta proporcién de participantes con
edad mayor a 50 afios (71%), una alta proporcion
de participantes femeninos (56,7 %) y un modesto
ndmero de participantes activos (n=594). Por lo
general, en los estudios del mundo real, la titulacién
rutinaria de IB se gestiona de forma deficiente
y las visitas de seguimiento son infrecuentes
en comparacion con los ensayos controlados
aleatorizados. Cabe destacar que en este estudio,
el 80% de los participantes alcanzaron el objetivo
de GCAy solo el 11% de los participantes dejaron
de utilizar la aplicacién MDC, lo que sugiere un
mejor rendimiento de la aplicacion digital, apoyando
la titulaciéon de IB en personas colombianas con
DMT2.

El presente estudio también destaca la facilidad
de uso de la aplicaciéon digital de apoyo para
que los pacientes prioricen el autocuidado de la
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enfermedad y ayuden a los profesionales de la
salud a empoderar a sus pacientes para mejorar
sus resultados glucémicos. Ademas, la evidencia
de este estudio del mundo real puede orientar a los
decisores de la salud y los encargados de formular
politicas para incorporar nuevas intervenciones
y directrices practicas que pueden ayudar a los
médicos a mejorar los resultados de los pacientes,
la carga de la enfermedad y la calidad de vida de
las personas con DMT2 en Colombia. Dada la
naturaleza de "vida real” de la evidencia de este
estudio, los resultados son facilmente aplicables
a otros paises con una elevada carga de DMT2.

Las limitaciones del presente estudio incluyen
el disefio retrospectivo del estudio, en el que los
datos recogidos de la aplicacion MDC se utilizaron
para evaluar la experiencia de la frecuencia de uso
de la aplicacion MDC en los resultados clinicos
relacionados con la titulacion de IB.

Debido al caracter retrospectivo del estudio,
no se permiten hacer asociaciones causales y ello
limita algunas interpretaciones. En este estudio
retrospectivo, los analisis secundarios post hoc
compararon grupos por frecuencia de uso de la
aplicacion, debido a la heterogeneidad de los datos
(evidenciadas por las desviaciones estandar). A
pesar de ser primariamente descriptivo, las pruebas
de hipbétesis cuantificaron la incertidumbre vy
evaluaron las relaciones entre el uso de la aplicacion
y los desenlaces clinicos. El andlisis se enfoco
en las relaciones desde el momento inicial hasta
el momento final, en lugar de emplear medidas
repetidas para la trazabilidad completa en el tiempo
de patrones de cambio. Se destaca que el enfoque
metodoldgico y estadistico utilizado se alined
con un estudio global publicado previamente por
Unnikrishnan et a/. (22), sin embargo, el enfoque
del presente estudio contrasta notablemente con
otros de MDC publicados. Por ejemplo, el estudio
mexicano de Tamez-Pérez et al. (2021) utilizd
un disefio intervencionista prospectivo, mientras
que el estudio de MDC de Alemania (Hermanns
et al) implementd un disefio de ensayo clinico
aleatorizado paralelo (28). Estas diferencias
metodolbgicas resaltaron los diversos enfoques
estadisticos utilizados para el analisis de datos en
diferentes paises y proporcionaron un marco para
las investigaciones en Colombia.
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Por otra parte, algunos datos de referencia
como la HbA1lc, el indice de masa corporal (IMC),
los antecedentes médicos, las comorbilidades,
la duracidn de la diabetes y otros medicamentos
utilizados no se registraron en la aplicacion MDC
y, por lo tanto, no estaban disponibles para el
analisis. Al considerar la naturaleza de un estudio
observacional, no se pudieron tener en cuenta los
comportamientos diarios de los participantes, como
el ejercicio y otros factores del estilo de vida que
podrian afectar el control glucémico.

Conclusién

En el mundo real, las personas con DMT2 de
Colombia que mostraron un uso alto de la aplicacion
MDC fueron capaces de titular con éxito sus dosis
de IB y mejorar sus resultados glucémicos, con un
riesgo bajo de hipoglucemia. Los resultados del
presente estudio proporcionan informacion atil en
apoyo de las soluciones terapéuticas digitales que
pueden empoderar a médicos, sistemas de salud y
personas con diabetes para monitorear de cerca 'y
controlar los patrones de titulacion de insulina que
pueden resultar en mejores resultados glucémicos.
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Anexos

Tabla suplementaria 1. Analisis de resultados clinicos por subgrupo de uso de MDC

Uso de la aplicacién MD C# (Colombia)
Resultados clinicos Tc.>t.al el Alta De
participantes ) moderado a
(>3 dfas/ bajo (<3 dias/ p-valor
semana) semana)

Total de participantes, n (%) 594 (100) 481 (80.9) 113 (19,0) =
Promedio de{dlaS de registro de GCA por 49+21 57+14 15+0.8 _
semana (7 dias)
Proporcion que alcanza el objetivot, n (%) 477 (80,3) 438 (91,0) 39 (34,5) <0,01
Tiempo hasta el objetivo GCA, dias 9,9 £ 15,5 9,4+ 14,8 15,6 £ 21,5 <0,01
Resultado GCA, mg/dL
Primera lectura de GCA 140,4 £ 54,5 138,1£51,7 | 150,1 *+ 64,5
Ultima lectura de GCA 117,6 + 32,0 | 111.6 £22,6 | 143,3+49,0
Cambio de GCA -22,8+51,8 | 726,5%496 | -68%578 | <0,01
Resultado de la dosis de insulina, U
Usuarios que notificaron dosis >1, n (%) 551 (92,8) 450 (94) 101 (89,3)
Dosis inicial 22,2+ 11,2 22,1+11,2 22,6 £ 11,1
Ultima dosis 24,0+ 14,1 23,8+ 12,2 25,2 £ 20,4
Cambio de dosis 1,8+9,9 1,774 2,2+17,2 0,7
Eventos de hipoglucemiai
Usuarios con >1 evento de hipoglucemia,
n (%) 83 (14) 63 (13,1) 20 (17,7) 0,2
Tiempo hasta el primer episodio de 6.3+8,4 7.3%£9,0 3,2+5,2 <0,01
hipoglucemia, dias

Nota. Los datos se presentan como media = DE a menos que se especifique lo contrario.

#EI nivel de uso de la aplicacion se define en funcidn del nimero de dias a la semana (7 dias) que el paciente
registré la GCA durante la titulacion: alto (>3 dias/semana); moderado-bajo (<3 dias/semana).

tPara los usuarios que alcanzaron el objetivo, los datos de la dltima GCA y la Gltima dosis se recogieron en la fecha
de logro del objetivo.

iLecturas por debajo del punto de corte definido por el HCP segin el plan de dosis.

Un valor p <0,01 se considerd estadisticamente significativo para el uso alto frente al uso moderado-bajo.
DE: desviacion estandar; GCA: glucemia capilar en ayunas; HCP: profesional de la salud; MDC: My Dose Coach™;
U: unidades.

Fuente: elaboracién propia.
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