
 BBOOLLEETTÍÍNN IINNFFOORRMMAATTIIVVOO 
FFAARRMMAACCOOTTEERRAAPPÉÉUUTTIICCOO  

DAPAGLIFLOZINA (FORXIGA®)

Nº 1 

Nuevo antidiabético, con un novedoso 
mecanismo de acción. 

 

INDICACIONES1
 

Dapagliflozina (DA) está indicado en adultos de 
18 años de edad o mayores con diabetes mellitus 
tipo 2 para mejorar el control glucémico en 
monoterapia o como tratamiento adicional en 
combinación. 

La única indicación aprobada para visado es: 
“Tratamiento restringido a una tercera línea, 
esto es: tratamiento de pacientes adultos de 18 
años de edad o mayores con diabetes mellitus 
tipo 2 para mejorar el control glucémico en 
terapia doble con metformina, cuando ésta sola 
con dieta y ejercicio, no alcanza el control 
glucémico adecuado y en lugar de la 
asociación metformina con  sulfonilureas, 
cuando estas últimas no se toleren o estén 
contraindicadas.” 

 

PRECAUCIONES1
 

De manera general DA no debe utilizarse en 
pacientes con diabetes mellitus tipo 1 ni para el 
tratamiento de la cetoacidosis diabética. 

-Insuficiencia renal: No está indicado ningún 
ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal 
leve. No se recomienda el uso de DA en 
pacientes con insuficiencia renal moderada a 
grave (pacientes con   CrCl < 60 ml/min). 

-Insuficiencia hepática: No es necesario ajustar la 
dosis en pacientes con insuficiencia hepática 
leve o moderada. En pacientes con insuficiencia 
hepática grave, se recomienda una dosis de 
inicio de 5 mg. Si ésta es bien tolerada, se puede 
aumentar la dosis a 10 mg. 

Debido a la experiencia terapéutica limitada 
en pacientes de 75 años o mayores, no se 
recomienda el inicio del tratamiento con DA. 

DA no debe utilizarse durante el embarazo 
ni la lactancia. Tampoco en pacientes que estén 
recibiendo diuréticos del asa o presenten 
depleción del volumen, debido por ejemplo a 
enfermedades agudas. 

MECANISMO DE ACCIÓN1 
DA es un inhibidor selectivo y reversible 

muy potente del cotransportador de sodio y 
glucosa 2 (SGLT2). 

DA mejora los niveles de glucosa plasmática 
en ayunas y posprandial, reduciendo la 
reabsorción renal de la glucosa, lo que conduce a 
la excreción de glucosa en orina. 

La cantidad de glucosa eliminada por el riñón 
mediante este mecanismo, depende de la 
concentración de glucosa en sangre y de la tasa de 
filtración glomerular (TFG). 

 

FARMACOCINÉTICA1 
La biodisponibilidad oral absoluta de DA tras 

la administración de una dosis de 10 mg es del  
78 %. Puede administrarse con o sin alimentos. DA 
se une a las proteínas en un 91 % 
aproximadamente. La semivida terminal 
plasmática media (t1/2) de Da fue de 12,9 horas. 

La concentración plasmática máxima de Da se 
alcanza a las 2 h de la administración en ayunas. 

Existen interacciones con algunos 
medicamentos1. La DA puede aumentar el efecto 
diurético de las tiazidas y diuréticos del asa y 
puede aumentar el riesgo de deshidratación e 
hipotensión. Puede necesitarse menor dosis de 
fármacos hipoglucemiantes (insulina, 
sulfonilureas). 

 

REACCIONES ADVERSAS1 

Frecuentes (pueden afectar al menos a 1 de 
cada 10 personas): Hipoglucemia, cuando se 
administra con sulfonilurea o insulina, infecciones 
por hongos (candidiasis) del pene o la vagina, 
dolor de espalda, mayor cantidad de orina de lo 
normal o necesidad de orinar más 
frecuentemente, cambios en los niveles de 
colesterol o lípidos en la sangre (observado en 
los análisis), cambios en la cantidad de glóbulos 
rojos en sangre (observado en los análisis). 
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EFICACIA 

En monoterapia con DA se ha evaluado frente 
a metformina (MET) de liberación modificada2,  
resultando de eficacia no inferior con una 
diferencia entre los grupos en la reducción   
de % HbA1C de -0.01 (-0.22 a 0.20). 

DA en terapia combinada asociada a MET, 
resultó no inferior a glipizida, observandose a las 
52 semanas una reducción de -0.52% en HbA1C

3
 

La incidencia de efectos adversos fue similar a 
la observada con glipizida (27 %).  

El efecto en la reducción del peso corporal  
de la adición de DA a MET se ha evaluado frente 
a MET en monoterapia. La diferencia a las 24 
semanas fue de -2.96 kg en el grupo de DA   
y -0.88 kg en el de placebo (p<0.0001)4. 

Estudios indirectos han mostrado para DA 
una eficacia similar a la gliptinas y pioglitazona, 
con reducción de peso entre 2 y 3 kg junto con 
dieta y ejercicio  y un ligero descenso de la presión 
arterial1,2,6. 
 

SEGURIDAD 
Dado que la incidencia del cáncer de vejiga, 

próstata y mama fue numéricamente mayor con 
DA, la EMA ha establecido un plan de 
seguimiento postcomercialización5. También se 
monitorizará eventos cardiovasculares e 
insuficiencia renal crónica. 

 
 

 Coste tratamiento  /  dia € 

DAPAGLIFLOZINA 10 mg/24 h 2 € 

METFORMINA 850 mg/8-12 h 0.09 € 

GLIPIZIDA 5-20 mg/24 h 0.07 € 

SITAGLIPTINA 25-100 mg/24 h 2 € 

PIOGLITAZONA 15-30 mg/24 h 1.12 € 
 

 CONCLUSIONES 

 DA es un nuevo antidiabético oral con un 
novedoso mecanismo de acción, dependiente de la 
función renal, y posología 1 vez al día. Indicado en 
adultos de 18 años de edad o más, con Diabetes 
Mellitus tipo 2. 

Se ha restringido su financiación, mediante visado, 
a doble terapia con MET, y como alternativa a la 
asociación de metformina y sulfonilurea. 

DA en asociación con MET dispone de un sólo 
ensayo comparativo en el que demostró una eficacia 
no inferior a glipizida. 

La principal limitación del uso de DA es la 
función renal, por lo que no se recomienda en 
pacientes con insuficiencia renal y mayores de 75 
años (por su limitada experiencia y su mayor 
probabilidad de función renal alterada). 
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