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Nuevos principios activos

| INSULINA DETEMIR |

LEVEMIR FLEXPEN 15 plumas prec 3ml sol inyec PVP: 7938 €

Novo Nordisk Pharma, S.A.

Con receta médica. Aportacién reducida.
Cédigo ATC: A10AEOQS.

Insulina detemir es un nuevo tipo de insulina que ha sido
autorizada por la EMEA a través de procedimiento europeo
centralizado. Es un andlogo de insulina soluble basal de ori-
gen recombinante, de accién prolongada y una larga dura-
cién de efecto (méaxima de 24 horas, segtin la dosis).

Se encuentra indicada en el tratamiento de la diabetes
mellitus.

Su accién prolongada se debe a la fuerte auto-asocia-
cién de las moléculas de esta insulina determir en el lugar
de inyeccién y a la unién a la albimina por medio de la
cadena lateral del dcido graso. Se distribuye mds lenta-
mente a los tejidos periféricos diana que la insulina NPH.

Su efecto hipoglucemiante se produce cuando las molé-
culas facilitan la absorcion de glucosa ligdndose a los recep-
tores de insulina de las células musculares y de grasa e inhi-
biendo, simultdneamente, la produccion hepdtica de glucosa.

Se administra en relacion con las comidas via subcuta-
nea en combinacion con una insulina de accién rapida, una
o dos veces al dia (segtin criterio médico y control glucé-
mico del paciente); un cambio de insulina se realizara bajo
estricto control médico y requerird un ajuste de la dosis y
hora de administracién con control glucémico durante y en
las primeras semanas del mismo.

La Cmadx se alcanza a las 6-8 horas de su administra-
cién con una biodisponibilidad del 60% y menor variabi-
lidad intra-individual que otros preparados de insulina
basal. Se une en alta proporcion (99%) a las proteinas
plasmadticas- 3 veces superior a la insulina humana- pero
su via metabdlica es similar a la insulina humana presen-
tando una semivida terminal de 5-7 horas segun la dosis.

La eficacia clinica y la seguridad de la insulina dete-
mir ha sido analizada en 8 ensayos clinicos (5 en diabetes
tipo 1 y 3 en diabetes tipo 2, con un total de 2.901 y 972
pacientes respectivamente). Todos los estudios fueron
multicéntricos, randomizados, en grupos paralelos y abier-
tos en los que se comparo la eficacia de la insulina dete-
mir vs. a la insulina NPH en periodos de 4 y 6 meses (dos
de ellos, en diabetes tipo 1, se extendieron hasta 12
meses). La principal variable de eficacia fue el control glu-
cémico segin los niveles de hemoglobina glucosilada
(HbA ). En los estudios realizados a pacientes con dia-
betes tipo 1 no se observaron diferencias significativas
entre ambas insulinas en términos de mejora del nivel de
HbA|; aunque en ellos no se observaron otros factores

como cambio de peso o hipoglucemia, excepto en los dos
estudios realizados a largo plazo (12 meses) en los que se
observé un menor riesgo de hipoglucemia nocturna leve
sin aumento de peso en los pacientes tratados con insulina
detemir con una menor variabilidad en los valores de glu-
cosa plasmatica en ayunas. Estas diferencias fueron simi-
lares en los estudios realizados en pacientes con diabetes
tipo 2 excepto el menor riesgo de hipoglucemia nocturna.

En cuanto a la incidencia de efectos secundarios, como
mas frecuente se cita la hipoglucemia y las reacciones en el
lugar de inyeccion (enrojecimiento, escozor e hinchazén).

Se encuentra contraindicada en caso de hipersensibili-
dad, debiendo tenerse en cuenta que una dosificacion ina-
decuada o interrupcién del tratamiento puede ocasionar
hiperglucemia y cetoacidosis diabética asi como que si el
paciente presenta enfermedad concomitante (infeccion o
sintomatologia febril) puede aumentar su requerimiento de
insulina. En embarazo y lactancia no hay datos y se acon-
seja utilizar con precaucion.

Puede interaccionar con medicamentos que interfieren
con el metabolismo glucidico asi como con tiazidas, glu-
cocorticoides, IMAOs, antidiabéticos orales, B-bloquean-
tes, alcohol, etc.

COSTE TRATAMIENTO/DIA ]?%SI‘)S Euros
Insulina detemir 40 2,11
Insulina glargina 40 2,11
Insulina NPH 40 0,64
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