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Introduccié

En aquest Butlleti es fa una breu revisié de I'eficacia
i la seguretat d’una seleccio dels nous medicaments
que s’han comercialitzat durant els darrers mesos:
I'alprostadil crema, el secukinumab, la insulina glargi-
na biosimilar i la insulina degludec.

L alprostadil, tot i no ser un nou principi actiu, es trac-
ta d’una nova presentacio en crema d’aquest analeg
de la prostaglandina E1, que és més comode i fa-
cil d'utilitzar en pacients amb disfuncié erectil (DE).
El secukinumab és un nou anticos monoclonal i el
primer d’'una nova familia, els inhibidors de la inter-
leucina-17A, que s’afegeix als tractaments bioldgics
per al maneig de la psoriasi. La insulina glargina su-
posa la introduccié del primer medicament biosimilar
a I'ambit de I'atencié primaria i, en aquest sentit, es
considera important revisar algunes de les claus dels
medicaments biosimilars i quines sén les principals
diferencies amb els medicaments genérics. Final-
ment, es revisara I'eficacia i la seguretat de la insulina
degludec, un nou analeg d’insulina de llarga durada.

Durant I'any 2015 els medicaments comercialitzats
han estat fonamentalment de I'area d’oncologia, i en
I'ambit de I'atencié primaria les novetats s’han cen-
trat en els tractaments per a la diabetis mellitus. La
seleccié de medicaments inclou les novetats més re-
llevants o aquelles en qué hi pugui haver més dubtes,
dirigides a tots els professionals sanitaris, perd amb
un especial interes als metges d’atencio primaria que
son els principals subscriptors d’aquest Butlleti. En
qualsevol cas, si voleu més informacié sobre aquests
o altres nous medicaments, podeu consultar el CIM
virtual del CedimCat (http://www.cedimcat.info).

Alprostadil crema

Nom comercial: Virirec®.

Laboratori: Casen Recordati SL.

Acci6 farmacologica: vasodilatador analeg de la prostaglandina
E1.

Presentacions: Virirec® 3 mg/g crema 4 aplicadors 100 mg.
PVP: 46,83 €.

Indicacions aprovades: tractament d’homes > 18 anys d’edat
amb disfuncié erectil, incapagos d’aconseguir o mantenir una
ereccio peniana adequada per a un assoliment sexual satisfactori.
Condicions de dispensacio: R (recepta medica).

Condicions de finangcament: EXO (exclos de 'oferta de I'SNS).
Classificacié terapéutica: GO4BEO1, alprostadil.

Fonts consultades: Bot PLUS 2.0. [en linia]. [Consulta: 12 de
gener de 2016. Disponible a: http://www.portalfarma.com].

La disfuncio erectil (DE) es defineix com la impossibi-
litat persistent d’aconseguir i/o mantenir una ereccio
suficient per realitzar un acte sexual satisfactori.” La
prevalenca de la DE incrementa amb I'edat de 9-39%
en pacients < 50 anys i fins al 40-80% en > 70 anys.2
Aquesta disfuncié presenta tant un component fisic
com un psicosocial, amb un important impacte en la
qualitat de vida dels pacients que la pateixen i de les
seves parelles.®* En general, la pérdua de pes i un
maneig optim de les malalties concomitants o fac-
tors de risc pot millorar lleugerament la DE i potenciar
els efectes dels tractaments emprats.® Habitualment
els medicaments de primera linia per al maneig de
la DE sén els inhibidors de la fosfodiesterasa-5 (ava-
nafil, sildenafil, tadalafil i vardenafil). Com a segona
linia de tractament s’inclouen, d’una banda I'Us de
dispositius de buit, i de I'altra, I'alprostadil, un prin-
cipi actiu quimicament idéntic a la prostaglandina E1
amb activitat vasodilatadora que fins ara estava dis-
ponible només en injeccié d’administracio intracaver-
nosa (Caverject®) o en forma de bastonets uretrals
(Muse®).1367

Recentment s’ha comercialitzat Virirec®, una nova
presentacié d’alprostadil en crema que conté tam-
bé I'excipient dodecil-2-N,N-dimetilaminopropionat
(DDAIP) per incrementar-ne la difusio i el pas a tra-
vés de la pell.8 Cal aplicar aguesta crema a I'obertura
del penis (meat) tenint en compte que I'efecte s’inicia


http://www.cedimcat.info/index.php?option=com_comprofiler&task=login&Itemid=159&lang=es
http://www.cedimcat.info/index.php?option=com_comprofiler&task=login&Itemid=159&lang=es
http://www.cedimcat.info

entre 5 i 30 minuts després de I'administracio. Es re-
comana limitar I'Us a un cop cada 24 hores i no utilit-
zar-lo més de 2-3 vegades per setmana.®

Els estudis pivots de I'alprostadil crema sén dos estu-
dis de fase lll multicéntrics, de doble cec i controlats
amb placebo amb un disseny similar que van incloure
1.732 homes amb DE lleu-moderada.*'° Els homes
participants eren majors de 21 anys, presentaven una
historia de DE de com a minim tres mesos de durada,
i un resultat en I'index internacional de la funcié erectil
(IEF)" inferior a 25. Es van aleatoritzar els homes a re-
bre una dosi d’alprostadil crema (100, 200 o 300 pg)
0 placebo durant un periode de 12 setmanes.

En la variable principal d’eficacia, el canvi mitja en
'llEF va ser superior en els homes del grup de l'al-
prostadil en comparacid amb placebo (increment
d’1,7 amb alprostadil 100 pg; 2,5 amb 200 ug i 2,5
amb 300 pg, en comparacié amb una disminucio de
-0,7 amb placebo; p = 0,001, p < 0,001 i p < 0,001,
respectivament). Aquests canvis en I'llEF sén modes-
tos i < 4, valor a partir del qual es considera clinica-
ment rellevant. Es va observar un augment en I'éxit
de les penetracions vaginals (de 53% a 57% amb
alprostadil 100 ug; de 53% a 58% amb alprostadil
200 pg i de 50% a 58% amb 300 ug, en comparacioé
amb una disminucié amb placebo de 56% a 51%; p
=0,001 per 100 pg i p < 0,001 per a les altres dosis),
i també en I'éxit de les ejaculacions (de 31% a 39%
amb alprostadil 100 ug; de 28% a 42% amb 200 g i
de 29% a 39% amb 300 pg, en comparacié amb un
increment de 29% a 30% amb placebo; p = 0,003
per 100 ug i p < 0,001 per a les altres dosis).

Els efectes adversos més freqlients han estat exan-
tema cutani, sensacié de cremor, formigueig i dolor.
Tot i que amb menor freqUéncia s’han notificat també
casos de priapisme, vertigen, hipotensié simptoma-
tica i sincope. S’ha observat que les parelles sexuals
també poden presentar efectes adversos, majorita-
riament irritacio vaginal i es desconeixen els efectes
del farmac en la mucosa anal o oral.*® En estudis pre-
clinics s’ha observat que I'alprostadil comporta una
degeneracio reversible dels tubuls seminifers, fet que
podria afectar la qualitat i quantitat de I'esperma. En
aquest sentit, cal realitzar un estudi postautoritzacié
per avaluar els efectes en la qualitat de I'esperma. No
es disposa d’informacio sobre els efectes de I'alpros-
tadil durant I'embaras en les concentracions/exposi-
cid que reben les parelles sexuals femenines i, per
tant, cal I'is d’un meétode anticonceptiu de barrera
durant una relacié sexual amb dones en edat fertil,
embarassades o lactants.*®

Aquest medicament esta contraindicat en homes
amb malalties subjacents com hipotensié ortostatica,
infart de miocardi, cardiopatia isquemica, sincope,
en situacions que predisposin el priapisme, en ca-

" lIEF 5-7: DE greu; IEF 8-11: DE moderada; IEF 12-16: DE mitja-moderada; IIEF
22-25: no hi ha DE. (11)

sos d’anatomia anormal del penis, en balanitis i en
homes amb predisposici® a una trombosi venosa o
amb sindrome d’hiperviscositat.*® | alprostadil crema
nomeés s’ha estudiat amb condoms de latex i per tant
es desconeixen els efectes que pot provocar en con-
doms compostos d’altres materials.*

Lefecte d’alprostadil crema en la DE és modest i en
els assajos clinics realitzats la millora mitjana de la
funcié erectil no ha estat clinicament significativa. Tot
i aix0, podria ser d’utilitat en aquells pacients en que
els inhibidors de la fosfodiesterasa, farmacs de pri-
mera linia per al maneig de la DE, son inefectius o
inadequats i que no volen utilitzar dispositius de buit
o alprostadil d’administraci¢ intracavernosa o intrau-
retral, més complicats d’usar i més incomodes.* 2
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Secukinumab

Nom comercial: Cosentyx®.

Laboratori: Novartis Europharm Ltd.

Acci6 farmacologica: immunosupressor inhibidor de la interleucina-17A.
Presentacions:

Cosentyx® 150 mg 2 xeringues precarregades 1 mL - PVP: 1.246,98 €
Cosentyx® 150 mg 2 plomes precarregada 1 mL - PVP: 1.246,98 €
Indicacions aprovades: tractament de la psoriasi en placa de moderada a
greu en pacients adults candidats a tractaments sistemics.

Condicions de dispensacié: DH (diagnostic hospitalari), medicament hos-
pitalari de dispensacié ambulatoria.

Condicions de finangament: finangat per I'SNS.

Classificacio terapéutica: LO4AC10, secukinumab .

Fonts consultades: Bot PLUS 2.0. [en linia]. [Consulta: 21 de desembre de
2015. Disponible a: http://www.portalfarma.com].



La psoriasi és una malaltia cutania de naturalesa in-
flamatoria, cronica i recidivant, que afecta un 1,5-3%
de la poblacié general a Europa. La forma clinica més
frequent és la psoriasi en plaques, que afecta al 80%
dels pacients diagnosticats de la malaltia i es carac-
teritza per I'aparicié de papules i plaques eritemato-
descamatives sovint pruriginoses que poden afectar
cap, tronc i extremitats.?

El secukinumab és un nou anticos monoclonal que
s’afegeix als tractaments biologics disponibles per
al maneig de la psoriasi moderada-greu. Es tracta
del primer, encara que n’hi ha dos més en desen-
volupament clinic (brodalumab i ixekizumab), d’'una
nova classe de medicaments que inhibeixen la inter-
leucina-17A (IL-17A). El secukinumab s’uneix i neu-
tralitza la IL-17A, una citocina proinflamatoria. Inhibint
els efectes d’aquesta citocina en els queratinocits,
s’inhibeix I'alliberament d’altres citocines inflamato-
ries, quimiocines i mediadors de dany tissular, que
provoguen una disminucié de I'eritema, I'enduriment i
la descamacié de les lesions psoriasiques en placa.®*

La dosi recomanada de secukinumab és de 300 mg
per via subcutania (dos injeccions de 150 mg) a les
setmanes 0O, 1, 2 i 3, seguit d’'una dosi de mante-
niment mensual, comencant per la setmana 4. Cal
suspendre el tractament si no hi ha resposta a la set-
mana 16 de tractament.?

Quatre estudis de fase lll (FIXTURE, ERASURE, FEA-
TURE i JUNCTURE) han reclutat pacients adults amb
un index de gravetat i area psoriasica (en angles PASI?)
de com a minim de 12, una valoracié global per part
de linvestigador (en angles IGA) >3, una implicacié
minima del 10% de la superficie corporal i que no es-
taven controlats amb tractaments topics, fototerapia
o tractaments sistemics (incloent-hi altres medica-
ments bioldgics) o una combinacié d’aquests.>” Els
pacients es van aleatoritzar a placebo o a secukinu-
mab 150 mg 0 300 mg a les setmanes O, 1,2, 3i4,i
posteriorment cada 4 setmanes fins a la setmana 48.
En I'estudi FIXTURE es va incloure un brag de tracta-
ment amb etanercept (50 mg; 2 administracions/set-
mana durant 12 setmanes i 1 administraci¢ setmanal
fins a la setmana 51). La variable principal d’eficacia
va ser la proporcié de pacients que aconseguien, a la
setmana 12, una reduccié minima del 75% del PASI.
Els resultats es poden consultar a la taula 1.

Lestudi CLEAR és I'tinic en qué secukinumab s’ha
comparat directament amb altres tractaments per al
maneig de la psoriasi. En aquest estudi es va obser-
var que secukinumab era superior a ustekinumab en
el percentatge de pacients que arriben, en aquest
cas, a un PASI 902 (79% vs. 57%) a la setmana 16.8

Els efectes adversos que més freqlientment s’han
notificat en els assajos clinics han estat simptomes

2 *Es considera psoriasi moderada-greu aquella amb un PASI > 10-12.(1)
2 PASI 90: reducci6 del 90% del valor PASI

Taula 1. Resultats dels estudis FIXTURE, ERA-
SURE, FEATURE i JUNCTURE

% de pacients que

N aconsegueixen un PASI 75*
FIXTURE
Secukinumab 323 77% (249)
Placebo 324 4,9% (16)
Etanercept 323 44% (142)
ERASURE
Secukinumab 245 82% (200)
Placebo 246 4,5% (11)
FEATURE
Secukinumab 58 76% (44)
Placebo 59 0
JUNCTURE
Secukinumab 60 87% (52)
Placebo 61 3,3% (2)

N= nombre de pacients; PASI: index de gravetat i area psoriasi-
ca; PASI 75: reduccio del 75% del valor PASI; *variable principal
d’eficacia.

relacionats amb el tracte respiratori superior, princi-
palment nasofaringitis, mal de cap, diarrea i pruija.**®
S’han notificat també casos de neutropenia i reacci-
ons d’hipersensibilitat, tot i que amb baixa freqUéncia

i lleus en la majoria dels casos.?

S’ha observat que el secukinumab incrementa el
risc d’infeccions respiratories i que augmenta la inci-
dencia d’infeccions mucocutanies per candida i per
herpes simplex.?2 També s’han descrit alguns casos
d’exacerbacions de la malaltia de Crohn i per tant cal
precaucio en I'Us de secukinumab en aguests paci-
ents. No hi ha dades d’Us de vacunes vives en paci-
ents en tractament amb aquest medicament, per la
qual cosa no es recomana I’Us concurrent.?®

El secukinumab ha mostrat de forma convincent ser
eficac per al tractament de la psoriasi en placa durant
52 setmanes i es considera una opcid terapeutica
amb una elevada eficacia a curt i mitja termini, i un
perfil d’efectes adversos similar a altres medicaments
bioldgics. S’ha definit com una alternativa terapéu-
tica a altres medicaments bioldogics en segona linia
de tractament en pacients amb psoriasi en plaques
gue no han respost, estan contraindicats o presenten
intolerancia als tractaments convencionals o PUVA. A
més, en casos de psoriasis extensa, greu i incapaci-
tant que requereix un abordatge amb medicaments
bioldgics des de linici, es podria considerar el se-
cukinumab com una opcié adequada.? '™ En aquest
sentit, el secukinumab es pot utilitzar tant en tera-
pia inicial com en pacients que han fracassat a altres
tractaments biologics perd cal tenir en compte que
es desconeix el perfil de seguretat a llarg termini i que
el seu cost és considerablement superior a les alter-
natives disponibles.
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La diabetis és una malaltia freqUent que implica un
augment de la morbimortalitat i que s’associa amb
complicacions microvasculars i macrovasculars a
llarg termini. La prevalenca de la diabetis a Catalu-
nya ha augmentat en els Ultims anys i actualment
afecta el 7,8% de la poblacié amb una edat superior
als 15 anys. Aproximadament el 90% dels pacients
amb diabetis presenten diabetis tipus 2 (DM2). Els
pacients amb diabetis tipus 1 (DM1) requereixen I'ad-
ministracid d’insulina diverses vegades al dia per a
substituir la produccié pancreatica, mentre que els
pacients amb DM2 la base del tractament és la dieta
i els canvis d’estil de vida, tot i que amb el temps,
la majoria dels pacients requerira tractament amb hi-
poglucemiants orals i/o insulina. Recentment s’han
comercialitzat dues noves insulines basals, glargina
biosimilar i degludec, que s’afegeixen a I’'amplia ofer-
ta d’insulines actualment disponibles al mercat i que
es revisen a continuacio.

Insulina glargina biosimilar

Nom comercial: Abasaglar®.

Laboratori: Lilly.

Accié farmacologica: analeg d’insulina humana.

Presentacions:

Abasaglar® 100 U/mL 5 plumes precarregades 3 mL - PVP: 57,71€.
Indicacions aprovades: tractament de diabetis mellitus en adults, adoles-
cents i nens a partir dels 2 anys.

Condicions de dispensacio: R (recepta medica), no substituible a I'oficina
de farmacia, requereix validacio sanitaria.

Condicions de finangament: financat per I'SNS.

Classificaci6 terapéutica: A10AEO4, insulina glargina.

Fonts consultades: Bot PLUS 2.0. [en linia]. [Consulta: 12 de gener de
2016. Disponible a: http://www.portalfarma.com].

La comercialitzacié d’Abasaglar® suposa la introduc-
ci6 de la primera insulina biosimilar des del seu des-
cobriment a més del primer medicament biosimilar
que es pot prescriure des de 'ambit de I'atencid pri-
maria.’

Un biosimilar és un medicament essencialment si-
milar en termes de qualitat, eficacia i seguretat a un
medicament d’origen biologic que té 'autoritzacio de
comercialitzacié a la UE. Els biosimilars no sén me-
dicaments geneérics i, per tant, el procediment d’au-
toritzacid requereix demostrar la biosimilitud a través
d’'un exercici de comparabilitat exhaustiu amb el
medicament de referéncia que inclou assajos clinics
fase Ill. No es tracta per tant, de demostrar que son
identics (o bioequivalents com els generics), sind que
el grau de variabilitat entre els productes no és signi-
ficatiu.? No hi ha dubtes de que el principal avantatge
dels medicaments biosimilars és el preu, que gene-
ralment sol ser 20-30% inferior al del medicament
de referéncia. Aquest fet, introdueix competencia al
mercat, redueix costos, i millora I'accessibilitat dels
pacients a medicaments amb les mateixes garanties
de qualitat, eficacia i seguretat que el de referencia.*
Proximament el BIT publicara un nimero sobre els
biosimilars, en qualsevol cas en aquest enllag tro-
bareu un recull d’alguns recursos d’utilitat sobre els
biosimilars.


http://www.portalfarma.com/inicio/botplus20/Paginas/Bot-PLUS-2-0.aspx
http://www.scoop.it/t/biosimilars-que-cal-saber

Taula 1. Resultats dels assajos clinics fase Ill d’Abasaglar®

Estudi N Poblacié % Reduccié HbA1c

Abasaglar® Lantus® Diferencia (IC 95%)
ELEMENT-1° 535 DM1 -0,35 -0,46 0,11 (-0,002 a 0,219)
ELEMENT-2¢ 756 DM2 -1,29 -1,34 0,052 (-0,070 a 0,175)

L’Abasaglar® compta amb la mateixa sequiencia
d’aminoacids que el medicament de referéencia
(Lantus® i les indicacions terapéutiques, forma
farmacéutica (solucid) i concentracié (100 U/ml) sén
també idéntiques. Esta disponible en plomes pre-
carregades amb el dispositiu KwikPen®.® En el cas
d'Abasaglar®, I'exercici de comparabilitat compta
amb dos assajos clinics pivots de no-inferioritat en
que es va comparar amb Lantus®, tant en pacients
amb DM1 com amb DM2. ¢ Ambdds estudis van
mostrar que a les 24 setmanes no hi va haver diferen-
cies significatives en la reduccié de I’'HbA1c respecte
al basal entre Abasaglar® i Lantus® (veure taula 1).

Pel que fa a la seguretat, es disposen de dades de 52
setmanes de I'estudi ELEMENT-1 en pacients amb
DM1. Durant el programa clinic no es van identificar
problemes de seguretat importants ni es van generar
senyals de farmacovigilancia. Els efectes adversos
més freqientment notificats van ser: nasofaringitis,
infeccions del tracte respiratori superior, hipogluce-
mia i diarrea. Tampoc es van observar diferencies
significatives en la incidencia d’hipoglucemies, hi-
poglucémies nocturnes, ni en I'increment de pes ni
en les reaccions d’immunogenicitat entre Lantus® i
Abasaglar®.3”

L’Abasaglar® és el primer medicament biosimilar que
s’introdueix a 'atencié primaria. Els estudis compa-
ratius han mostrat que té un perfil farmacologic i to-
xicologic similar a Lantus® i el seu avantatge principal
és un preu inferior a aquest. De moment no es dis-
posa de recomanacions especifiques sobre la seva
utilitzacié. En aquest sentit, tenint en compte la limi-
tada experiéncia d’Us sembla raonable valorar iniciar
el tractament en els nous pacients candidats a rebre
insulina glargina o0 en els que requereixen un canvi
de tractament. En qualsevol cas la decisié d’iniciar
una insulina glargina biosimilar s’hauria de fer selecci-
onant els pacients cas per cas.?
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Insulina degludec

Nom comercial: Tresiba®.

Laboratori: Novo Nordisk.

Accié farmacologica: analeg de la insulina humana.

Presentacions:

Tresiba® 100 U/mL 5 plomes precarregades 3 mL - PVP: 110, 06€
Indicacions aprovades: tractament de la diabetis mellitus en adults, ado-
lescents i nens amb edat > 1 any.

Condicions de dispensacio: R (recepta meédica), no substituible a I'oficina
de farmacia, requereix validacié sanitaria.

Condicions de finangament: financat per I'SNS per a determinades in-
dicacions.

Classificaci6 terapéutica: A1T0AEOB, insulina degludec.

Fonts consultades: Bot PLUS 2.0. [en linia]. [Consulta: 12 de gener de
2016. Disponible a: http://www.portalfarma.com].

La insulina degludec (Tresiba®) és el tercer analeg
d’insulina basal comercialitzat per al tractament de
la diabetis mellitus (DM). Quan s’administra de forma
subcutania forma un diposit soluble de multinexa-
mers que permet I'alliberacio lenta d’insulina.

La insulina degludec (Tresiba®) és el tercer analeg
d’insulina basal comercialitzat per al tractament de
la diabetis mellitus (DM). Quan s’administra de forma
subcutania forma un dipdsit soluble de multihexamers
que permet I'alliberacié lenta d’insulina. Presenta un
perfil hipoglucemiant pla i estable (semivida d’elimina-
Ci6 superior a 25 h i una durada d’accié de més de
40 h) del qual tedricament s’haurien de derivar alguns
avantatges, com un menor nombre d’hipoglucémies
i la possibilitat d’administracid amb un regim flexible.
La insulina degludec (IDeg) esta disponible en
una concentracid de 100 U/mL en el dispositiu
FlexTouch®Pen. També s’han autoritzat altres
presentacions d’lDeg 200 UmL o associades a
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insulina aspart i a liraglutida, perd encara no estan
comercialitzades. Es recomana I'administracié
d’IDeg un cop al dia, preferiblement a la mateixa
hora perd, en cas que sigui necessari, permet que
l'interval entre injeccions es pugui flexibilitzar fins a
les 40 h, respectant sempre un minim de 8 h entre
dosis. En pacients amb DM1, la IDeg s’ha d’associar
amb una insulina d’acci¢ rapida per al control de la
glucémia postprandial. En els pacients amb DM2
on la dosi inicial recomanada és de 10 U/dia, es pot
administrar en monoterapia o associada amb altres
hipoglucemiants. La rad de conversi¢ dels pacients
que porten insulines basals un cop al dia és 1:1.
No obstant aix0, en els casos en que s’administra
dues vegades al dia 0 quan 'HbA1c < 8%, la dosi de
conversié s’hauria d’avaluar individualment.'2

La IDeg compta amb més de 10 ECA, oberts i de
no-inferioritat, en pacients amb DM1 i DM2, amb una
durada que ha oscil-lat entre 26 i 52 setmanes i s’han
observat reduccions de I'HbA1c d’'un 0,6% i 1,2 %
en pacients amb DM1 i DM2, respectivament. En els
estudis en pacients amb DM1, la IDeg ha demostrat
una eficacia no inferior a insulina detemir o insulina
glargina a través de la reduccio de I’'HbA1c, tant quan
és administrada un cop al dia com en régims flexibles
(8-40 h entre dosis). En els estudis en pacients amb
DM2, la IDeg ha mostrat una eficacia similar a insulina
glargina sense trobar diferencies en I'eficacia quan es
va administrar un cop al dia o en pauta flexible.? (Ve-
geu taula 1 i taula 2)

El disseny treat to target (dosi ajustada fins a acon-
seguir un objectiu de control glucémic) dels estudis,
no permet grans comparacions de I'eficacia entre

els tractaments i per tant I'atenci¢ ha estat centrada
principalment a demostrar diferéncies en la incidéen-
cia d’hipoglucemies.? Si bé és cert que la incidencia
d’hipoglucémies confirmades va ser inferior en un
dels grups dels pacients amb DM2, no es van trobar
diferencies significatives en els pacients amb DM1.
Pel que fa a les hipoglucémies nocturnes, encara que
en els estudis s’ha observat de forma consistent una
reduccié d’aquestes tant en pacients amb DM1 com
amb DM2, sembla que algunes d’aquestes diferen-
cies podrien dependre de la definicid d’hipogluce-
mia nocturna emprada. En aquest sentit, una analisi
de I'FDA mostra que el benefici desapareix quan la
definicié del periode nocturn s’amplia en 2 h.'® Per
aquest motiu I'afirmacié que la insulina IDeg produeix
menys hipoglucemies no és tan clara.

La majoria dels efectes adversos han estat notificats
com a lleus o moderats, sense diferencies entre els
grup de tractaments, tot sent les hipoglucemies un
dels principals.’® En general el perfil de seguretat de
la IDeg és el tipic d’una insulina en que s’han obser-
vat efectes adversos com a augment de pes, reacci-
ons d’hipersensibilitat i reaccions en el lloc d’injeccio.
Els estudis han estat d’'una durada insuficient com
per avaluar el perfil de seguretat a llarg termini, en
especialment en el cas del cancer.™

La IDeg és el tercer analeg d’insulina de llarga durada
que es comercialitza, pero en la practica ja es disposa
d’altres alternatives enfront de les que la IDeg no ha
demostrat avantatges significatius en termes d’efica-
cia, seguretat o cost per a la majoria dels usuaris po-
tencials.” En pacients amb DM2, la insulina isofanica
NPH és considerada d’eleccié. En aquells pacients
amb hipoglucémies nocturnes freqUents, tot i amb

Taula 1. Resultats d’eficacia d’insulina degludec enfront d’insulina glargina i detemir en una seleccio

d’assajos d’estudis en pacients amb DM1

Estudi N % Reducci6 de ’'HbA1c
I. Degludec I. Glargina I. Degludec Flex* Diferencia (IC 95%)
(I.Detemir)
Heller et al; 20123 629 -0,40 -0,39 -0,01 (-0,14 a0,11)
Mathieu et al; 2013* 493 -0,41 -0,58 0,17 (0,04 2 0,30)
-0,41 -0,40 0,01 (-0,13a0,14)
Davies et al; 2014° 456 -0,73 (-0,65) -0,09 (-023, a 0,05)

(*) Pauta flexible d’insulina degludec.

Taula 2. Resultats d’eficacia de Insulina degludec front a insulina glargina en una seleccié d’assajos

d’estudis en pacients amb DM2

Estudi N % Reducci6 de ’'HbA1c
IDegludec |Glargina IDegludec Flex* Diferencia (IC 95%)
Zinman et al; 2012° 1.030 -1,06 -1,19 N/A 0,09 (-0,04 a2 0,2)
Garber et al; 20127 755 -1,1 -1,2 N/A 0,08 (-0,05a0,21)
Meneghini et al; 20138 459 -1,07 1,28 -0,13(-0,29 a 0,03)
-1,26 1,28 0,04 (-0.12 2 0.20)

(*) Pauta flexible d’insulina degludec.
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A un clic...
Recomanacions, avaluacions i guies

a) Antibiotics en bronquitis en poblacié pediatrica. La bronquitis en infants no s’ha de trac-
tar rutinariament amb antibiotics, excepte si hi ha la confirmacié o una alta sospita d’una
infeccio bacteriana afegida. Recomanacions Essencial.

b) Plasma ric en plaquetes i les seves aplicacions. Informes AQUAS.

c) Revisio de llindars cost-utilitat emprats en la presa de decisions de medicaments.
Geréencia de Farmacia i del Medicament. CatSalut.

Seguretat en I'is de medicaments

a) Prevencio d’errors de medicacio amb les insulines. Butlleti de Prevencié d’Errors de
Medicacio de Catalunya.

b) Alertes farmaceutiques. Alertes i notes informatives relacionades amb la seguretat, la qua-
litat o la disponibilitat de medicaments. Canal Medicaments i Farmacia.
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