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en tratamiento con ADO que sufre una
IR aguda y especialmente si requiere
tratamiento renal sustitutivo mediante
diálisis, hemos de ser muy prudentes.
El consejo es pasar a insulina de acción
rápida, con un análogo de insulina ba-
sal, y manejar la glucemia del paciente
mediante control frecuente y según la
evolución de la función renal. Ese ma-
nejo debe ser especialmente cuidadoso
en el caso de existir oligoanuria, pues
habrán de introducirse cambios en la
dosificación insulínica según la recupe-
ración de la diuresis en estos pacientes.

Esperamos haber podido contribuir a
clarificar algunos de los aspectos
controvertidos citados.
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Discrepancias entre
ficha técnica y
recomendaciones de
uso de metformina en
el tratamiento de
pacientes con diabetes
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Sr. Director:

Hemos leído con interés el editorial pu-
blicado en el penúltimo número de la
revista NEFROLOGÍA, titulado «A propó-
sito de las discrepancias entre docu-
mentos de consenso, guías, práctica clí-
nica y normativa legal en el tratamiento
de los pacientes con diabetes mellitus
tipo 2»1, y nos gustaría hacer algún bre-
ve comentario sobre él.

En primer lugar, queremos poner de ma-
nifiesto que el citado editorial nos pare-
ce muy interesante, puesto que actualiza
e incluye aspectos innovadores, como
las indicaciones de uso, según ficha téc-
nica, de los diferentes fármacos antidia-
béticos orales (ADO), insulina y análo-
gos del péptido similar al glucagón 1,
utilizados en el tratamiento de los pa-
cientes con diabetes mellitus 2 (DM2);
pero también quisiéramos conocer la
opinión de los autores sobre aspectos le-
gales en relación con el uso de esos fár-
macos, especialmente de la metformina
en pacientes con insuficiencia renal.

En el apartado referente a la metformi-
na del editorial, se especifica que su eli-
minación es renal, por lo que está con-
traindicada en ficha técnica en
pacientes con aclaramiento de creatini-
na < 60 ml/min por riesgo de acidosis
láctica. No obstante, se puede utilizar
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Por todo ello, nos gustaría conocer la
opinión de los autores, así como tam-
bién llamar la atención sobre la nece-
sidad de que los diferentes Grupos
Nacionales de estudio de la diabetes
contemplen estos aspectos cuando se
elaboren documentos o guías que sir-
van de referentes para una buena
práctica médica.
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hasta con un filtrado glomerular (FG)
de 30/ml/min/1,73 m2 [sic].

Por otra parte, más adelante sugieren,
basándose en las recomendaciones
recogidas en las guías NICE y en tra-
bajos como el de Shaw et al. y el de
Lipska et al., su contraindicación en
pacientes con FG < 30 ml/min/1,73
m2 y su uso con precaución en pa-
cientes con FG < 45 ml/min/1,73 m2,
con factores de riesgo para el des-
arrollo de acidosis láctica, pudiendo
ser utilizada en enfermedad renal
crónica moderada (FG estimado 30-
50 ml/min/1,73 m2)1.

Nosotros hemos publicado reciente-
mente un artículo en la revista 
NEFROLOGÍA sobre este asunto, en el
que llamábamos la atención sobre la
necesidad de que los profesionales
sanitarios que prescribimos ADO, es-
pecialmente metformina (por ser el
ADO indicado en el tratamiento ini-
cial en pacientes con DM2 y el más
utilizado), pudiéramos hacerlo dentro
del marco legal que regula su uso y
que no es ni más ni menos que la fi-
cha técnica, y no las guías, documen-
tos de consenso o trabajos aislados2.

Por tanto, y después de la lectura de
este editorial, seguimos con las mis-
mas dudas que motivaron nuestro ar-
tículo. ¿Es ilegal el empleo de metfor-
mina en pacientes con aclaramiento
de creatinina < 60 ml/min, como se
recoge en su ficha técnica y como re-
comienda la Sociedad Española de
Diabetes, que también contraindica su
empleo en pacientes con FG < 60
ml/min/1,73 m2?3.

Por otra parte, los nefrólogos vemos
en nuestras consultas una gran canti-
dad de pacientes diabéticos con dife-
rentes grados de insuficiencia renal
enviados por otros especialistas y
que posteriormente remitimos a sus
consultas. ¿Debemos prescribir fár-
macos fuera de ficha técnica a estos
pacientes, sin que estemos generan-
do potenciales conflictos de índole
legal, en una sociedad cada vez más
judicializada?
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Agradecemos el interés de los Dres. Del
Pozo et al.1 por nuestra revisión2 y su in-
teresante pregunta. La utilización de met-
formina en pacientes con filtrado glome-
rular (FG) por debajo de 60 ml/min/1,73
m2, es decir, fuera de ficha técnica, es un
motivo continuo de controversia que se
ha tratado recientemente en muchos foros
científicos y consensos3-5.

La prescripción de medicamentos fuera
de ficha técnica es una práctica frecuen-
te de nuestra profesión, siempre avalada
por la comunidad científica, siendo reco-
mendable la explicación previa de los
pros y contras, así como la realización de
consentimiento informado en muchos
casos. La ficha técnica es un documento
modificable, que debe contener la infor-
mación actualizada sobre el medicamen-
to, y esta modificación se suele hacer
siempre cuando se actualizan aspectos
de seguridad del fármaco o nuevas indi-
caciones. No obstante, esto no siempre
ocurre, ya que el coste de modificar la fi-
cha técnica en ocasiones es elevado y no
resulta fácil de aplicar en medicamentos
de bajo coste, como la metformina.

En los pacientes con enfermedad renal
crónica (ERC) moderada, la falta de al-
ternativas terapéuticas tras suspender la
metformina puede implicar la utiliza-
ción de medicamentos de mucho mayor
coste (inhibidores de la dipeptidil pepti-
dasa 4) o la necesidad de iniciar insuli-
nización, con cierta reticencia del pa-
ciente en este último caso. Por otra
parte, la exclusión de los pacientes con
ERC de la mayoría de los ensayos clí-
nicos limita de forma importante el ar-


