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	EVALUACIÓN: Conclusiones  finales

	Fecha de evaluación por la CFyT:    1 de marzo 2006

“Decisión adoptada por la CFyT” :

· Consideración de Insulina detemir e Insulina Glargina como equivalentes terapéuticos en pacientes nuevos. Así mismo la Comisión de farmacia y terapéutica sólo aconseja transferir pacientes que mantengan un mal control glucémico a pesar de tener un régimen de mixto basal + bolus evaluado por endocrinología como correcto.
· Categoría C-2 de la guía GINF



	1.- IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME


Fármaco:   Insulina Detemir
Indicación clínica solicitada:  Diabetes tipo I y tipo II

Autores / Revisores: Dr. Bernardo Santos Ramos  (Servicio de Farmacia)

Declaración Conflicto de Intereses de los autores: Ninguno

	2.- SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACIÓN


Facultativo que efectuó la solicitud: Dr. Miguel Angel Mangas // Dr. Fernando Villamil Fernández

Servicio: Endocrinología y Nutrición Clínica

Fecha recepción de la solicitud: 4 noviembre 2005

Petición a título:  Consenso + Jefe de Servicio
	3.- ÁREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO (1,2) 


Nombre genérico: Insulina Detemir

Nombre comercial: Levemir®

Laboratorio: Novo Nordisk®

Tipo de dispensación: Receta

	4.- ÁREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA. 


CARACTERÍSTICAS DE LAS DISTINTAS INSULINAS RETARDADAS

	
	HUMANA-NPH
	DETEMIR
	GLARGINA

	Nombre/ presentación
	Insulatard®

Humulina ®
	Levemir® Novo Nordisk
	Lantus® Aventis

	Acción:

Comienzo

Máximo

Duración

Cmax
	1-1.5 h

2-12 h

18-20 h
	1 h

6-8 h

24 h
	1 h

3 h (muy plano)

24 h

	Ventajas/

Desventajas
	La más barata, experimentada y cuyo manejo está más extendido entre los no-endocrinólogos
	Curva plasmática más plana y duración de acción más prolongada.

Administración una vez al día 

No se puede poner IV y no tiene forma de acción rápida y no se puede mezclar con ninguna otra

Más cara
	Curva plasmática más plana y duración de acción más prolongada.

Administración una vez al día 

No se puede poner IV y no tiene forma de acción rápida y no se puede mezclar con ninguna otra

Más cara


	5.- EVALUACIÓN DE LA EFICACIA.


5.1 Ensayos clínicos disponibles para la indicación clínica evaluada.  

Según guía GINF
5.2.a Resultados de los ensayos clínicos. 

Ver tabla del punto 9 en la guía GINF (el estudio de Heise tiene una validez clínica muy limitada) .

Interpretación:

· Insulina Detemir es igual de eficaz que NPH tanto en pacientes DM tipo 1 como tipo 2, midiendo la eficacia como variación en la HbA1c

· Insulina Detemir produce significativamente menos hipoglucemias totales y sobre todo menos hipoglucemias nocturnas que NPH (Hermansen, Home y Vague)

· No hay trabajos para comparar la eficacia de insulina detemir e insulina glargina directamente por lo que deben ser comparadas frente al patrón común que es la insulina NPH que es lo que se pasa a valorar seguidamente:

VALORACION DE TRABAJOS DE INSULINA DETEMIR E INSULINA GLARGINA

FRENTE A INSULINA NPH

	Fármaco
	%Eficacia fármaco
	%Eficacia

control
	Dif.AbsR
	DifAbsR

(IC95%)
	NNT
	NNT 

(IC 95%)

	HEMOGLOBINA GLICOSILADA (variación versus basal)

	Glargina  
	0.15 – 0.40
	0.10 –0.40
	0 – 0.05
	------
	------
	------

	Detemir 
	0.10 – 0.8 
	0.10 – 0.65
	0 – 0.15
	---------
	--------
	--------

	HIPOGLUCEMIAS NOCTURNAS

	Glargina  
	36-48%
	 50 – 56%
	8 – 14%
	---------
	--------
	----------

	Detemir 
	15–35%
	48 - 60 %
	15% - 30%
	---------
	--------
	---------


CONCLUSIONES Y PROPUESTA

Justificación de la solicitud por el peticionario y juicio crítico: 

Frente a NPH: 

· Mejor control y menor variabilidad de glucemias en ayunas

OK
· Menor riesgo de hipoglucemias




OK
· Menor ganancia de peso





Sólo se valora en un ensayo y la tendencia no es estadísticamente significativa y mucho menos clínicamente relevante, (pérdida de peso con detemir de un 1%)

Frente a Glargina: 

· Menor variabilidad en absorción




Demostrado en un ensayo con voluntarios sanos con sólo cuatro dosis. Es una hipótesis

· Menor dolor en el sitio de inyección




OK

· Posible menor ganancia de peso




No demostrado, se supone que se dice por la comparación de este factor entre detemir y NPH no existente en la comparación Glargina NPH

· Menor mitogenicidad por menor unión a receptores IGFI

Ok, aunque teórico
Conclusiones:

· Tanto Detemir como Glargina no superan a NPH en eficacia, medida esta como hemoglobina glicosilada, sin embargo son mejores en mantener las glucemias postpandriales y reducir la incidencia de hipoglucemias. Por tanto, las mismas ventajas que presenta insulina Detemir frente a NPH, las presenta insulina Glargina.

· La magnitud de las diferencias frente al comparador común NPH de ambas insulinas son similares.

Por todo ello se propone considerar insulina Detemir e Insulina Glargina como alternativas terapéuticas equivalentes.
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