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El principal objetivo del tratamiento con insulina es alcanzar el control glucémico con el menor riesgo de 
hipoglucemias. El temor a las hipoglucemias es motivo de preocupación  en pacientes diabéticos y cuidadores, 
que puede incluso afectar a la adherencia al tratamiento. Quizá por esta razón en los últimos años se ha 
producido un incremento paulatino en el uso de  análogos de insulina y un descenso de la insulina isofánica o 
NPH. En nuestra región, en los 6 últimos años, el número de pacientes tratados con análogos de acción lenta ha 
pasado de 14.336 a 22.156, mientras que los que están en tratamiento con insulina NPH de acción intermedia 
han descendido de 3.571 a 1.768. La insulina degludec es un nuevo análogo de insulina basal, producido por 
tecnología de ADN recombinante, de mayor duración de acción que los comercializados hasta ahora,  que ofrece 
cierta flexibilidad en la dosificación. 
 
INDICACIONES 
Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos, 
adolescentes y niños a partir de 1 año1. En el SNS 
sólo se financia a pacientes que con otras insulinas no 
alcanzan el objetivo del tratamiento debido a 
hipoglucemias repetidas, requiriendo visado e 
informe del médico especialista o de primaria.  
 
POSOLOGÍA 
Se administra vía s.c. 1 vez/día, preferiblemente a la 
misma hora, aunque en situaciones concretas en que 
esto no sea posible ofrece flexibilidad respecto al 
horario de administración, siempre que se asegure un 
mínimo de 8 h y un máximo de 40 entre inyecciones.  
En Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) puede 
administrarse en combinación con antidiabéticos 
orales, agonistas del receptor de GLP-1 y bolos de 
insulina, y en Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) debe 
combinarse con insulina de acción corta/rápida para 
cubrir las necesidades durante las comidas. 
Está disponible en plumas precargadas de 3 ml con 
100 U/ml (300 U/pluma), que permiten suministrar 
de 1 a 80 U por inyección en incrementos de 1 U. En 
DM2 la inicial recomendada es de 10 U/día1.  
 
MECANISMO DE ACCIÓN Y 
FARMACOCINÉTICA 
Se une específicamente al receptor de insulina 
humana, produciendo los mismos efectos 
farmacológicos que ésta. El efecto hipoglucemiante  
 
se debe a que facilita la absorción de glucosa al 

unirse a los receptores de insulina en las células 
musculares y adiposas, y a que inhibe la producción 
hepática de glucosa.  
Tras la inyección subcutánea forma multihexámeros 
solubles que forman un depósito. Los monómeros se 
separan gradualmente, pasando a la circulación de 
forma continuada y lenta, produciendo un efecto 
hipoglucemiante plano y estable que se distribuye 
uniformemente a lo largo de un periodo de 24 h. La 
vida media es de unas 25 h (doble que la de insulina 
glargina) y la duración de acción  superior a 42 h1,2.  
 
EFICACIA 
Se han realizado 11 ensayos clínicos “treat-to-target,” 
multinacionales, de 26 o 52 semanas, aleatorizados, 
controlados, paralelos y abiertos, en los que se 
administra insulina degludec a 4.275 pacientes, 1.102 
con DM1 y 3.173 con DM21. En su mayoría son de 
no-inferioridad vs insulina glargina. En DM1 la 
principal evidencia procede de 2 ensayos fase III, 
comparativos frente a glargina, como parte de un 
esquema bolo-basal (a los pacientes se les administra 
además insulina aspart en las comidas)3,4. Uno de los 
estudios comparó insulina degludec en esquema de 
dosificación flexible (mín. 8 h y máx. 40 h entre dosis) 
frente a las insulinas degludec y glargina 
administradas a la misma hora del día4. En ambos 
estudios se cumplieron los criterios de no-inferioridad 
para la variable principal, obteniéndose cifras 
similares de HbA1C en la semana 52. Los pacientes 
con insulina degludec utilizaron dosis inferiores que 
los de glargina al final del estudio (tabla 1). En un 
estudio con 350 niños/adolescentes (1-17 años) de 26 
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semanas, con una extensión de 52, se obtuvieron 
resultados en línea con los estudios en adultos5. 
 
Tabla 1. Resultados de estudios en adultos diabéticos tipo 1 

 
Dif. HbA1c 
mmol/mol 

(%) 

Dosis/día al 
final del 

estudio (U/kg) 

Dif. 
peso 
(kg) 

Hipoglucemia 
nocturna 
(Casos/ 
pac-año) 

BEGIN Basal-Bolus Type 1 (52 semanas; n=629; Ref. 3) 

Degludec -4,4 (-0,40) 0,75 +1,8* 4,41 

Glargina -4,3 (-0,39) 0,82 +1,6* 5,86 

BEGIN: Flex T (26 semanas y extensión de 52, n=493; Ref.4) 

Degludec -4,5 (-0,41) 0,70 +0,8* 9,6 

Degludec-flex -4,4 (-0,40) 0,77 +1,2* 6,2 

Glargina -6,3 (-0,58) 0,84 +1,6* 10,0 

Modificado de 6. (*) Diferencia no estadísticamente significativa.  

 
Tabla 2. Resultados de estudios en diabéticos tipo 2 

 
Dif.HbA1c 
mmol/mol 

(%) 

Dosis/día al 
final del 
estudio 
(U/kg) 

Dif. 
peso 
(kg) 

Hipoglucemia 
nocturna 
(Casos/ 

pac-año) 

BEGIN Once Long  (52 semanas, n=1.030, pacientes naïve; Ref. 7) 

Degludec -11,6 (-1,06) 0,59 +2,4* 0,25 

Glargina -13,0 (-1,19) 0,60 +2,1* 0,39 

BEGIN Basal-Bolus Type 2 (52 semanas, n=1.006, pacientes no naïve; Ref. 8) 

Degludec -11,8 (-1,1) 0,75 +3,6* 1,39 

Glargina -12,6 (-1,2) 0,69 +4,0* 1,84 

BEGIN Flex T (26 semanas, n=329, pacientes naïve y no naïve; Ref. 9) 

Degludec -13,6 (-1,07) 

0,5 (naïve) 
0,6 (no 
naïve) 

+1,6* 0,6* 

Degludec-flex -11,4 (-1,28) +1,5* 0,6* 

Glargina -3,5 (-1,26) +1,3* 0,8* 

Modificado de 6. (*) Diferencias no estadísticamente significativas.  

 
En DM2 destacan 3 estudios comparativos con 
insulina glargina, en los que se reclutaron pacientes 
diagnosticados al menos 6 meses antes, con IMC ≤ 
40 kg/m2 o ≤ 45 kg/m2. En dos de ellos se requería 
una HbA1c  inicial entre 53 y 86 mmol/mol7,8. En el 
tercer estudio la HbA1c  inicial debía estar entre 53 y 
97 mmol/mol  y se excluyeron pacientes tratados con 
agonistas de la GLP-1, rosiglitazona o gliptinas9. El 
tipo de paciente reclutado (naïve a insulina o 
experimentado) se indica en la tabla 2. En los tres 
estudios la insulina degludec mostró no-inferioridad 
vs insulina glargina en la variable principal, y en los 
dos primeros, menos hipoglucemias nocturnas. No 
hubo diferencias en la dosis diaria de insulina entre 
los brazos de tratamiento. También se ha comparado 
con sitagliptina en pacientes insulina-naïve, 
mostrando superioridad en el control glucémico, pero 
con más episodios de hipoglucemias totales10.  

SEGURIDAD 
El perfil de riesgo está en línea con los demás 
análogos de insulina, mostrando en los ensayos 
clínicos tasas similares de efectos adversos, en su 
mayoría de carácter leve- moderado11.  
La hipoglucemia fue uno de los más frecuentes. En 
todos los ensayos se tituló la insulina para alcanzar 
glucemias previas al desayuno de 70-90 mg/dl, cuando 
en los programas educacionales a pacientes diabéticos 
se recomiendan objetivos  entre 90 y 126 mg/dl. Esto 
podría haber incrementado el riesgo de 
hipoglucemias6.  
En general, las diferencias entre los casos totales de 
hipoglucemia “confirmada” (< 56 mg/dL o que 
requiere asistencia de terceras personas) y los de 
hipoglucemia grave no fueron estadísticamente 
significativas, sin embargo, las nocturnas (producidas 
entre  24:00 y 06:00 h) fueron menos frecuentes con 
insulina degludec que con glargina (tablas 1 y 2), 
aunque las diferencias en términos absolutos fueron 
pequeñas. Por otra parte, la FDA ha puesto de 
manifiesto que existían diferencias entre los grupos de 
tratamiento en cuanto al horario de administración de 
la insulina basal que podrían afectar a los resultados y 
que la diferencia a favor de insulina degludec 
desaparece si se establece el periodo nocturno entre 
22:00 y 06:00 o entre 24:00 y 8:006,12. 
Otros efectos adversos que se pueden presentar, al 
igual que con otros análogos de insulina, son: 
reacciones alérgicas, reacciones y lipodistrofia en el 
punto de inyección (rotar el lugar de inyección reduce 
el riesgo), ganancia de peso (ver tablas 1 y 2) y 
formación no clínicamente significativa de 
anticuerpos anti-insulina con el tratamiento 
prolongado, que puede requerir ajuste de dosis1.  
 
LUGAR EN TERAPÉUTICA 
Las guías NICE para el manejo de la diabetes, 
recientemente actualizadas, no contemplan el uso de la 
insulina degludec, recomendando en la DM1 la 
insulina detemir dos veces al día y como alternativas 
la glargina o detemir una vez al día. En DM2, cuando 
se requiere tratamiento insulínico, se recomienda en 
base a estudios de coste-efectividad la insulina NPH, 
considerando los análogos de acción larga, insulinas 
glargina (incluidas la biosimilar) y detemir, como 
alternativas en determinados pacientes. Sólo si no se 
alcanzan objetivos, se contemplan otras opciones, 
teniendo en cuenta las preferencias del paciente y el 
coste de adquisición13,14.  
La flexibilidad respecto al horario de administración 
de la insulina degludec, también factible con la nueva 
concentración de insulina glargina (Toujeo® 30 
U/ml),  es un aspecto a valorar en pacientes con 
dificultad para ceñirse a un horario concreto.  
Requiere visado de inspección, estando financiada por 
el SNS sólo para  pacientes que con otras insulinas 
no alcanzan el objetivo del tratamiento debido a 
hipoglucemias repetidas.  



 

 
CONCLUSIONES  
1. La insulina degludec es un nuevo análogo de acción larga y flexibilidad de dosificación. 
2. En los ensayos clínicos ha mostrado no inferioridad vs insulina glargina en la reducción de niveles de 

HbA1c. 
3. También ha mostrado menor riesgo de hipoglucemias nocturnas, aunque las diferencias en términos 

absolutos son pequeñas y hay limitaciones metodológicas que considerar. 
4. Presenta un coste superior a los demás análogos de acción larga, por lo que su financiación está restringida 

en el SNS a pacientes concretos.   
5.  
 
 
 
Presentaciones: Tresiba® 100u/ml 5 plumas precargadas de 3ml solución inyectable 
Grupo terapéutico:A10AE. Insulinas y análogos acción lenta para inyección 
Condiciones de dispensación: Receta médica. Aportación reducida. Con visado 

COSTE TRATAMIENTO/AÑO  COMPARATIVO 

1071,25

370,11 €

562,10 €

562,10 €

730,30 €

766,50 €

Insulina Degludec 40 UI/24h

Insulina NPH 40 UI/24h

Insulina Glargina Biosimilar  40…

Insulina Glargina 300 40 UI/24h

Insulina Glargina 100 40 UI/24h

Insulina Detemir 40UI/ 24h
 

 
 

Fuente: datos página web del Ministerio de Sanidad 
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