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A la Direccion General de Farmacia
Ministerio de Sanidad

Asunto: Relevancia clinica de la incorporacion de nuevos agonistas duales
GIP/GLP-1 en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2

En representacion de la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED), Sociedad Espafiola de
Endocrinologia y Nutricion (SEEN), Sociedad Espafola de Médicos Generales y de
Familia (SEMG), Sociedad Espafnola de Medicina Interna (SEMI) y Sociedad Espafola
de Nefrologia (SEN), y abierta a la adhesion de aquellas sociedades cientificas que
deseen suscribirla, nos dirigimos a esa Direccion General con el objetivo de trasladar
nuestra reflexiéon sobre la relevancia clinica que supone para las personas con diabetes
mellitus tipo 2 disponer de todas las opciones terapéuticas eficaces respaldadas por la
mejor evidencia cientifica disponible, entre ellas los nuevos agonistas duales GIP/GLP-
1 como Tirzepatida (Mounjaro®).

En este contexto, deseamos expresar nuestra profunda preocupacion ante la situacion
actual de no financiacion de esta opcién terapéutica en Espana. Consideramos que esta
circunstancia limita las posibilidades de acceso equitativo a una innovacion con eficacia
diferencial demostrada, generando incertidumbre entre los profesionales sanitarios y
afectando a la capacidad de ofrecer a determinados pacientes la alternativa terapéutica
mas eficaz segun la evidencia cientifica disponible.

La diabetes mellitus tipo 2 constituye uno de los principales retos sanitarios actuales por
su elevada prevalencia, su caracter progresivo y su estrecha relacién con la obesidad y
la enfermedad cardiovascular. El logro de un control glucémico 6ptimo, la reduccion del
peso corporal y la prevencion de complicaciones cardiovasculares son objetivos
prioritarios en la practica clinica diaria, con un impacto directo en la calidad de vida, la
funcionalidad y el pronéstico de los pacientes.

Tirzepatida, nuevo agonista dual GIP/GLP-1, fue aprobado por la Agencia Europea de
Medicamentos en septiembre de 2022 para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2
y se comercializa en Espana desde julio de 2024. Su desarrollo clinico, a través del
programa de ensayos SURPASS, ha demostrado una eficacia superior frente a multiples
comparadores activos —incluida Semaglutida 1 mg— tanto en la reduccién de HbA1c
como en la disminucién del peso corporal. Un porcentaje elevado de personas con
diabetes mellitus tipo 2 alcanz6 con Tirzepatida los objetivos de control glucémico y de
pérdida ponderal, y éstos superan los obtenidos previamente con otras terapias basadas
en incretinas.

Ademas del control metabdlico, se han observado mejoras consistentes en parametros
cardiometabdlicos relevantes, como la presion arterial, el perimetro abdominal y el perfil
lipidico. Mas recientemente, el estudio SURPASS-CVOT ha evidenciado beneficio
cardiovascular en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad cardiovascular
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establecida, cumpliendo el objetivo principal de no inferioridad frente a Dulaglutida en
eventos cardiovasculares mayores, y mostrando una reduccion significativa de la
mortalidad por todas las causas como variable secundaria. Estos datos refuerzan el
perfil este nuevo agonista dual GIP/GLP-1 como una opcién terapéutica con impacto no
solo metabdlico, sino también prondstico.

Las guias internacionales de referencia, incluyendo el Consenso ADA-EASD, reconocen
el papel preferente de terapias altamente eficaces en el control glucémico y la reduccion
de peso en determinados perfiles de pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Disponer de
esta alternativa terapéutica con agonistas duales GIP/GLP-1 amplia la capacidad de
individualizacion del tratamiento, principio fundamental en el abordaje actual de la
diabetes mellitus tipo 2.

Como Sociedades Cientificas, nuestra responsabilidad es velar por que las decisiones
relacionadas con el posicionamiento terapéutico se fundamenten en la mejor evidencia
clinica disponible y en el valor en salud que las intervenciones aportan a los pacientes.
Garantizar que las personas con diabetes mellitus tipo 2 tengan acceso a terapias de
alta eficacia contribuye a mejorar el control de la enfermedad y a optimizar los resultados
clinicos a medio y largo plazo.

Por todo lo expuesto, consideramos de gran relevancia que el sistema sanitario facilite
a los profesionales la posibilidad de indicar, en los perfiles clinicos adecuados, aquellas
terapias como los nuevos agonistas duales GIP/GLP-1, que han demostrado una
eficacia diferencial en diabetes mellitus tipo 2.

Asimismo, manifestamos expresamente nuestra plena disposicién para colaborar con
esa Direccion General ofreciendo asesoramiento cientifico independiente, participar en
reuniones técnicas o contribuir con analisis clinicos que puedan resultar de utilidad en
la toma de decisiones.

Las Sociedades Cientificas firmantes de este documento desean subrayar que este
manifiesto se enmarca exclusivamente en la valoracion clinica y cientifico-técnica de las
opciones terapéuticas disponibles para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, sin
entrar en consideraciones relativas a precios, negociacién econdmica o impacto
presupuestario global, competencias que corresponden a las autoridades sanitarias

En beneficio de las personas con diabetes mellitus tipo 2 en Espafia, reiteramos nuestra
voluntad de didlogo y cooperacion institucional.

En Madrid, a 16 de marzo de 2026

Atentamente,



SEEN % G SEMG @ SsEML- U/

Socidad Espaiiols de
Erdactinalogia y Nurieide

SED | &ess™™
05169059Q Firmado digitalmente por
05169059Q FRANCISCO
FRANCISCO JAVIER AMPUDIA (R:

JAVIER AMPUDIA 678052826)

Fecha: 2026.03.18 08:21:04

(R: G78052826)  +o100

Dr. Francisco Javier Ampudia-Blasco
Presidente de SED

Firmado digitalmente por 11939586X MARIA
11939586X MARIA Nonire e econocmieno o1
2.5.4.13=Ref:AEAT/AEAT0431/PUESTO

M O NTS E R RAT 1/68989/03022025093843,

serialNumber=IDCES-11939586X,
givenName=MARIA MONTSERRAT,

C H I M E NO ( R: sn=CHIMENO VINAS, cn=11939586X MARIA
MONTSERRAT CHIMENO (R: G28204329),

G 28 2 043 2 9) 2.5.4.97=VATES-G28204329, 0=SOCIEDAD

ESPANOLA DE MEDICINA INTERNA, c=ES
Fecha: 2026.03.18 12:36:50 +01'00"

Dra. M2 Montserrat Chimeno Vinhas
Presidenta de SEMI

Fi rmado por ***8373** JOSE

EM LI O SANCHEZ (R ****6190*) el
dia 18/03/2026 con un
certificado enitido por AC
Represent aci 6n SOCI EDAD

B? £ Shndhez Anvare?

Presidente de SEN

Sociedad
Espafola de
Nefrologia

RODRIGUEZ Firmado digitalmente por

RODRIGUEZ LEDO, MARIA PILAR

LEDO, MARIA (AUTENTICACION)

Nombre de reconocimiento (DN):
PI LAR c=ES, serialNumber=43396003V,
sn=RODRIGUEZ,

A givenName=MARIA PILAR,
(AUTENTICACIO cn=RODRIGUEZ LEDO, MARIA
PILAR (AUTENTICACION)
N) Fecha: 2026.03.18 10:49:15 +01'00'

Dra. Pilar Rodriguez Ledo
Presidenta de SEMG
Firmado por BERNABEU MORON IGNACIO

JUAN - ***8820** el dia 18/03/2026 con un
certificado emitido por AC FNMT Usuarios

Dr. Ignacio Bernabéu Morén
Presidente de SEEN



		2026-03-18T08:21:04+0100
	05169059Q FRANCISCO JAVIER AMPUDIA (R: G78052826)


		2026-03-18T10:49:15+0100
	RODRIGUEZ LEDO, MARIA PILAR (AUTENTICACIÓN)


		2026-03-18T12:36:50+0100
	11939586X MARIA MONTSERRAT CHIMENO (R: G28204329)


		2026-03-18T13:58:23+0100
	BERNABEU MORON IGNACIO JUAN - 00388201F


		2026-03-18T15:21:05+0100
	09383732P JOSE EMILIO SANCHEZ (R: G79461901)




