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INSULINA DEGLUDEC
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El principal objetivo del tratamiento con insulires alcanzar el control glucémico con el menor riestg
hipoglucemias. El temor a las hipoglucemias es voatie preocupacién en pacientes diabéticos y claidss,
que puede incluso afectar a la adherencia al tratanto. Quiz& por esta razon en los Ultimos afohae
producido un incremento paulatino en el uso de l@g@s de insulina y un descenso de la insulingisiof o
NPH. En nuestra region, en los 6 tltimos afios,ieh@ro de pacientes tratados con analogos de aderda ha
pasado de 14.336 a 22.156, mientras que los qée est tratamiento con insulina NPH de accién intedia
han descendido de 3.571 a 1.768. La insulina degles un nuevo analogo de insulina basal, produpioio
tecnologia de ADN recombinante, de mayor durac#&action que los comercializados hasta ahora, ajtece
cierta flexibilidad en la dosificacion.

unirse a los receptores de insulina en las células
INDICACIONES musculares y adiposas, y a que inhiberaduccion
Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos,hepatica de glucosa.
adolescentes y nifios a partir de 1'aftn el SNS  Tras la inyeccion subcutanea forma multihexameros
s6lo se financia a pacientes que con otras insutina  Solubles que forman un depésito. Los monémeros se
alcanzan el objetivo del tratamiento debido aSeparan gradualmente, pasando a la circulacion de
hipog|ucemias repetidas’ requiriendo visado eforma continuada Yy lenta, prOdUCiendO un efecto

informe del médico especialista o de primaria. hipoglucemiante plano y estable que se distribuye
uniformemente a lo largo de un periodo de 24 h. La
POSOLOGIA vida media es de unas 25 h (doble que la de irsulin

Se administra via s.c. 1 vez/dia, preferiblemerite a 9largina) y la duracion de accion superior a 42h1
misma hora, aunque en situaciones concretas en que

esto no sea posible ofrece flexibilidad respecto alEFICACIA - .

horario de administracion, siempre que se asegure uSe han reallzado 11 ensayos clinicos treat-toetfgfrg
minimo de 8 h y un maximo de 40 entre inyecciones. multinacionales, de 26 o 52 semanas, aleatorizados,
En Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) puede cont.ro.lados., pgralelos y abiertos, en 'Ios que se
administrarse en combinacién con antidiabéticos@dMministra insulina degludec a 4.275 paciente€)21.1

orales, agonistas del receptor de GLP-1 y bolos d&°" DM1y 3.173 con DM21. En su mayoria son de
insulina, y en Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) debe No-inferioridad vs insulina glargina. En DM1 la

combinarse con insulina de accién corta/rapida par@incipal evidencia procede de 2 ensayos fase |Il,
cubrir las necesidades durante las comidas. comparativos frente a glargina, como parte de un

Esta disponible en plumas precargadas de 3 ml coffSduéma bolo-basal (a los pacientes se les adrainist
100 U/ml (300 U/pluma), que permiten suministrar ademas insulina aspart en las comidas)3,4. Unoge |

de 1 a 80 U por inyeccion en incrementos de 1 U. ErfStudios comparo insulina degludec en esquema de
DM2 la inicial recomendada es de 10 Uldia dosificacion erX|bI_e (ml_n. 8 hy max. 40 h entlcesd;)_
frente a las insulinas degludec vy glargina

MECANISMO DE ACCION v administradas a la misma hora del dia4. En ambos
FARMACOCINETICA estudios se cumplieron los criterios de no-infeuel

Se une especificamente al receptor de insulind@@ 1a variable principal, obteniéndose cifras
humana produciendo  los  mismos efectos Similares de HbAL1C en la semana 52. Los pacientes

farmacolégicos que ésta. El efecto hipoglucemiante con insulina degludec utilizaron dosis inferiorage q
los de glargina al final del estudio (tabla 1). &m

se debe a que facilita la absorcion de glucosa afstudio con 350 nifios/adolescentes (1-17 afiospde 2



semanas, con una extension de 52, se obtuvieroBEGURIDAD

resultados en linea con los estudios en adultos5.

Tabla 1. Resultados de estudios en adultos diabétsctipo 1

Dif.HbAwe | Dosisidiaal | Dif. | HiPoglucemia
" nocturna
mmol/mol final del peso (Casos/
o .
(%) estudio (U/kg) (kg) pac-afio)
BEGIN Basal-Bolus Type 1 (52 semanas; n=629; Ref. 3)
Degludec -4.4 (-0,40) 0,75 +1,8* 441
Glargina -4,3 (-0,39) 0,82 +1,6* 5,86

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

Degludec | -45(-041) 0,70 0,8 96
Degludecflex | -4.4 (:0,40) 0,77 124 6,2
Glargina 6,3 (-0,58) 0,84 16" 10,0

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

Tabla 2. Resultados de estudios en diabéticos tipo 2

Dif.HbA+c
mmol/mol
(%)

Dosis/dia al
final del
estudio

(Ulkg)

Dif.
peso
(kg)

Hipoglucemia
nocturna
(Casos/
pac-afio)

BEGIN Once Long (52 semanas, n=1.030,

pacientes naive; 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 naive; 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 naive y no naive; Ref. 9)

Degludec -13,6 (-1,07) +1,6% 0,6*

Degludecflex | -11,4 (-1,28) | 0.5 (naive) +1,5% 06"
0,6 (no
Glargina | -35(-1.26) naive) 3 0,8

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

En DM2 destacan 3 estudios comparativos

insulina glargina, en los que se reclutaron paegent
diagnosticados al menos 6 meses antes, condMC
40 kg/nt o < 45 kg/nf. En dos de ellos se requeria
una HbA. inicial entre 53 y 86 mmol/mbf. En el
tercer estudio la HbA inicial debia estar entre 53 y
97 mmol/mol y se excluyeron pacientes tratados co
agonistas de la GLP-1, rosiglitazona o gliptinds
tipo de paciente reclutadongive a insulina o
experimentado) se indica en la tabla 2. En los tre
estudios la insulina degludec mostré no-inferiatida
vsinsulina glargina en la variable principal, y es lo
dos primeros, menos hipoglucemias nocturnas.
hubo diferencias en la dosis diaria de insulinaeen
los brazos de tratamiento. También se ha comparad
insulinaive,
mostrando superioridad en el control glucémicoo per

con

sitagliptina

en

pacientes

con mas episodios de hipoglucemias totles

El perfil de riesgo estd en linea con los demés
analogos de insulina, mostrando en los ensayos
clinicos tasas similares de efectos adversos, en su
mayoria de caracter leve- moderddo

La hipoglucemia fue uno de los més frecuentes. En
todos los ensayos se tituld la insulina para akyanz
glucemias previas al desayuno de 70-90 mg/dl, auand
en los programas educacionales a pacientes diabétic
se recomiendan objetivos entre 90 y 126 mg/db Est
podria  haber incrementado el riesgo de
hipoglucemia$

En general, las diferencias entre los casos toties
hipoglucemia “confirmada” (< 56 mg/dL o que
requiere asistencia de terceras personas) y los de
hipoglucemia grave no fueron estadisticamente
significativas, sin embargo, las nocturnas (prodaci
entre 24:00 y 06:00 h) fueron menos frecuentes con
insulina degludec que con glarginallas 1 y 3,
aunque las diferencias en términos absolutos fueron
pequefias. Por otra parte, la FDA ha puesto de
manifiesto que existian diferencias entre los gsuge
tratamiento en cuanto al horario de administracién

la insulina basal que podrian afectar a los resosta

que la diferencia a favor de insulina degludec
desaparece si se establece el periodo nocturne entr
22:00 y 06:00 o entre 24:00 y 8%8)

Otros efectos adversos que se pueden presentar, al
igual que con otros analogos de insulina, son:
reacciones alérgicas, reacciones Yy lipodistrofiaeken
punto de inyeccion (rotar el lugar de inyecciénuie

el riesgo), ganancia de peso (Mablas 1y 29 vy
formacion no clinicamente significativa de
anticuerpos  anti-insulina con el tratamiento
prolongado, que puede requerir ajuste de Hosis

LUGAR EN TERAPEUTICA

Las guias NICE para el manejo de la diabetes,
recientemente actualizadas, no contemplan el uto de
insulina degludec, recomendando en la DM1 la

ninsulina detemir dos veces al dia y como alteraativ

la glargina o detemir una vez al dia. En DM2, cawand
se requiere tratamiento insulinico, se recomienda e
base a estudios de coste-efectividad la insulinbl,NP
considerando los analogos de accién larga, insulina
glargina (incluidas la biosimilar) y detemir, como

flternativas en determinados pacientes. Solo sieno

alcanzan objetivos, se contemplan otras opciones,
teniendo en cuenta las preferencias del paciere y

coste de adquisicion™,

La flexibilidad respecto al horario de administcerci
de la insulina degludec, también factible con lavau

0concentraci()n de insulina glarginaroijeo® 30
¢ Uimi),

es un aspecto a valorar en pacientes con
dificultad para cefiirse a un horario concreto.

Requiere visado de inspeccion, estando financiada p
el SNS sélo parapacientes que con otras insulinas

no alcanzan el objetivo del tratamiento debido a
hipoglucemias repetidas.
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PresentacionesTresiba® 100u/ml 5 plumas precargadas de 3ml solu inyectable
Grupo terapéutico:A10AE. Insulinas y anélogos accidn lenta para inyeccion
Condiciones de dispensaciorReceta médica. Aportacion reducida. Con visado

COSTE TRATAMIENTO/ANO COMPARATIVO

Insulina Degludec 40 Ul24h 0777 ——"———"—""—"—"-—"701071 25
Insulina NPH 40 Ul/24h === 370,11 €
Insulina Glargina Biosimilar 40.. 1 562,10 €
Insulina Glargina 300 40 Ul/24h E=F/———————— 562,10 €
Insulina Glargina 100 40 Ul/24h B=———————————m 730,30 €

Insulina Detemir 40Ul/ 24h BV=/——————"—""—"—""—""3 766,50 €

Fuente: datos pagina web del Ministerio de Sanidad
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