HOJA DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS L™

INSULINA GLARGINA

Andlogo de Insulina Humana recombinante de
larga duracion de accion (de casi 24 horas)
y con un perfil de liberacion constante.

MECANISMO DE ACCION

La adicion ala Insulina Humana de dos moléculas de arginina
en la cadena B y la sustitucion de la glicina en la posicion 21
delacadena A producen e andlogo Insulina Glargina (1G).
Esto permite que sea soluble en medio ligeramente &cido, pero
precipite en e pH neutro del tegido subcutaneo, creando
microprecipitados de IG que se van absorbiendo lentamente.
Ademas, la adicién de una pequefia cantidad de zinc hace que
cristalice en el tgido subcutaneo retrasando aln mas su
absorcién. Ambos cambios hacen que |G proporcione un
aporte basal de insulina bastante constante, en cuanto a las
concentraciones plasméticas, durante 24 horas ;3.4

INDICACIONES

Insulina Glargina estd autorizada en Espafia para las
siguientes indicaciones terapéuticas:
= Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos,
adolescentes y nifios a partir de 6 afios, cuando se precise
tratamiento con insulina.

POSOLOGIA ..,

IG se administra por via subcutanea (sc), exclusivamente,
una vez al dia a cualquier hora pero siempre la misma
(preferentemente por la noche). La administracion se lleva a
cabo con una jeringa de insulina convencional o una pluma
de inyeccién. La solucion de |G es limpida y no necesita
agitacion antes de su administracion. No debe diluirse ni
mezclar se con otras insulinas o diluyentes.

La dosis se cacula individualmente para cada paciente en
funcion del tratamiento anterior, en caso de exidtir, y las
cifras de glucemia. La dosis de |G serd la misma que la
dosis de insulina intermedia o de accién prolongada si éstas
se administraban unasolavez a dia. Si se administraban dos
veces a diala dosis de |G sera, durante la primera semana
de tratamiento, un 20% menor que la dosis total que se
administraba de las otras insulinas, para asi minimizar €l
riesgo de hipoglucemia. Posteriormente se gjustara la dosis a
los valores de glucemia.

|G se puede administrar junto con Antidiabéticos Orales.

Es necesario redizar ajuste de dosis en caso de pacientes
con insuficiencia renal, insuficiencia hepética, ancianos,
infecciones, fiebrey estrés.

En nifios, la eficacia y seguridad de |G solo ha sido
demostrada cuando se administra por la tarde. No hay
experiencia en nifios menores de 6 afios.

En mujeres embarazadas y madres lactantes deberia se
prescrita con precaucion.

No se han observado diferencias en la absorcién
dependiendo del lugar de administracién, por tanto |G puede
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ser administrada en abdomen, deltoides y muslo. Ademés se
recomiendarotar el lugar delainyeccion.

FARMACOCINETICA ...

Tras su administracion por via s.c. se produce un perfil de
concentracién plasmatica plano, sin picos de concentracion
durante casi 24 horas. |G se metaboliza parciamente en el
tejido subcutaneo en dos metabolitos activos.

e En los ensayos clinicos realizados €l principal efecto
adverso detectado con IG fue la hipoglucemia, siendo
menor € nimero de pacientes que la experimentaron
cuando IG se administr6 al acostarse en comparacion de
por la mafiana o por la tarde; en segundo lugar €l dolor
(2,7%) o aguna reaccion en e lugar de la inyeccion
(lipodistrofia, prurito y rash), mayor que con Insulina
NPH. No se ha observado un aumento de la
inmunogenicidad en comparacion con Insulina NPH, ni
tampoco un mayor aumento de peso. En cuanto a la
progresion de la retinopatia diabética, se puede afirmar,
con los datos disponibles, que, Insulina Glargina no
entrafia un mayor riesgo de desarrollo o progresion
comparada con Insulina NPH.

o Efectos Adversos Graves. hipoglucemia severa.

CONTRAINDICACIONES
Y PRECAUCIONES (1,2,5)

IG esta contraindicada en pacientes con cetoacidosis
diabética, hipersensibilidad a alguno de sus componentes
y su administracién intravenosa (ya que puede dar lugar a
hipoglucemia grave).

INTERACCIONES

e Potencian el efecto hipoglucemiante: Antidiabéticos
Orales, IECAS, disopiramida, fibratos, fluoxetina, IMAO,
pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos y antibidticos tipo
sulfamidas.

e Reducen e efecto hipoglucemiante: corticosteroides,
danazol, diazoxido, diuréticos, glucagdn, isoniazida,
estrogenos y progestagenos, derivados de fenotiacina,
somatotropina,  agentes  simpatomiméticos  (p.g.
adrenalina, salbutamol, terbutaling) y hormonas tiroideas.

e Potencian o disminuyen €l efecto hipoglucemiante de la
IG: betabloqueantes, clonidina, salesdelitioy €l alcohol.

EFICACIA

Diabetes M dllitustipo 1

e IG e Insulina NPH obtuvieron un resultado similar en el
control de la glucemia asi como en la incidencia de
hipoglucemia sintomética En cambio, la incidencia de
hipoglucemia grave fue ligeramente menor en € grupo de
pacientes tratados con |G .
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e En otros dos estudios se observé que |G una vez a dia e CONCLUSIONES
Insulina NPH fueron igual de eficaces en la mejora del
control metabdlico (glucemia basal y hemoglobina 1. Insulina Glargina es un nuevo analogo de insulina de

glicosilada) en pacientes diabéticos tipo 1 (.. larga duracion de accion (casi 24 horas) y con un perfil
plano de concentracion plasmética.
Diabetes Méllitustipo 2 2. En los ensayos clinicos realizados, 1G ha demostrado
e En un estudio en pacientes inadecuadamente controlados una eficacia similar alainsulina NPH en términos de
tomando glimepirida 3mg/dia se comparé la mejora del HbA1c y glucemia basal. No ha sido comparada con
control metabdlico durante 24 semanas anadiendo al otrosti pos deinsulina.

antid!abético ord 1G por la mafiana, IG a acostarge_ O ;3 los principales efectos adversos de IG son la
InsulinaNPH. Seo_bservo _queg—:-l grado de control metabdlico hipoglucemiay e dolor en el lugar de lainyeccion.
(HbAlc y glucemia media diaria) era mayor en aguellos 4 En algunos estudios se ha observado una menor

pacientes a los que se les administré 1G por la mafianay no S . . : . i
se encontraron diferencias en los valores de glucemia basal incidencia de hipoglucemia nocturna sintomatica en los

ni en la ganancia de peso entre |0s tres tratamientos .. pacientes tratado con |G en comparacion con insulina
e En otro estudio realizado en pacientes moderadamente NPH, aungue la incidencia de hipoglucemia total fue

controlados con antidiabéticos oraes (sulfonilureas o similar.

sulfonilureas més metformina o acarbosa) se afiadié IG 6 5. Su utilizacion deberia estar dirigida a pacientes con

Insulina NPH & tratamiento previo. No se observaron diabetes mellitus tipo 1 y frecuentes hipoglucemias

diferencias en la mejora del control metabdlico entre ambos nocturnas e hiperglucemias basales elevadas como

tipos de insulina. Se observo una disminucion del 0,8% en el insulina basal, junto con bolos de insulina rapida.

valor de HbA1c con ambas insulinas y no hubo diferencias
en € control glucémico. Los pacientes que recibieron 1G
experimentaron menor ndmero de  hipoglucemias

6. Se necesitan més estudios de su utilizacién en nifios y
para establecer su lugar en terapéutica.
7. No se recomienda una sustitucién sistemética por |G de

nocturnasuy. ; ) . . o/ :
las insulinas intermedias o de larga duracion existentes
Higoglucernia en |aaCtua|Idad
e En un estudio realizado en diabéticos Tipo 1 que ademas POTENCIAL TERAPEUTICO
recibian Insulina Regular a las horas de las comidas, la
frecuencia media de hipoglucemia fue similar entre IG gg
unavez a diae Insulina NPH una o dos veces d dia,. La MODESTA MEJORA

incidencia de hipoglucemia nocturna fue menor con |G (.
« En otro con 204 diabéticos Tipo 2 que ademés recibian COSTE /DDD

antidiabéticos orales, se observaron menos episodios de
hipoglucemia nocturna con 1G (7%) que con Insulina PRINCIPIO ACTIVO DDD | Coste/DDD
NPH (19%), aunque las dosis y horarios de administracion Insulina Glargina 40 Ul 293¢
de cada medicamento no se especificaron (. i !
« En otro estudio se observé que un menor nimero de Insulina Ultralenta 40 Ul 0,62€
pacientes experimentaron hipoglucemia cuando la IG se Insulina NPH
administraba a la hora de acostarse, en comparacion con la _ 49 ul _ 0’62 €
pI‘Opi alG por la mafiana o por la tarde o con la Insulina eC;);: calculado con la especialidad de menor precio o precio de referencia, si
NPH alahora de acostarse . PRESENTACIONES COMERCIALES |PVP | Dispensacion:
] ()
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