Centro de Informacién de Medicamentos.

Servicio de Farmacia.

INFORME A LA COMISION DE FARMACIA Y TERAPEUTICA ( 06/ 10/ 2008)

INSULINAS

Datos del solicitante

Dr. Pedro José Pines Corrales, FEA del servicio de endocrinologiay nutricién, solicitalainclusiéon dela

Insulina Aspart , Insulina Aspart Bifasica e Insulina Detemir para el tratamiento de la Diabetes mellitus tipo

1y Diabetes mellitustipo 2 que requieren insulina para el mantenimiento de la homeostasis normal de la

glucosa.

Datos de los medicamentos

Presentacion

Gru,po_ Forma_ Principio Activo Laboratorio | PVL +I1VA
Terapéutico comercial Farmacéutica
A10AB i4
ANTIDIABETICOS: [ NovoRapid ® Ir?oélé;:;%Te
A oY e | FlexPen 100 %Iuma Insulina Aspart || NOYO NORDISK 30,09
ACCION RAPIDA U/ml E/5
PARA INYECCION precargada
A10AD: Insulina Aspart
Bifasica
pensulinasy | NOVOMix30® | suspension .
ANALOGOS DE FlexPen 100 Inyectable Insullng aspgrt NOVP%EF?SADISK 31,26
ACCION /ml E/ soluble/insulina
INTERMEDIA Y U/ml E/5 pluma c g
RAPIDA PARA precargada aspart CflS{taI izada
INYECCION con protamina 30/70
Levemir®
AL0AE .
ANTIDIABETICOS: FISX/—PIenE}SOO Solucion
INSULINAS Y m
ANALOGOS DE Inyectable Insulina Detemir NOVP%/’;‘S,\F:ADISK 50,30
ACCION Levemir ® pluma
o iveecron || Innolet 100U/ml | Precargada
E/5

Delostrestipos deinsulina solicitados, la Insulina Detemir en su presentacion FlexPen yaestaincluidaen la

Guiafarmaco terapéutica del hospital. Se solicitaria, por tanto, el otro dispositivo existente, la pluma
precargada INNOLET.

Lostipos de insulinas que disponemos en el hospital son:

— Rapidas:

0 Humana: Insulina Soluble Regular (Actrapid®), vial 100 Ul/ml, 10 ml

0]
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pertenece el andlogo rapido de Insulina Aspart ( Novorapid ® )

Andlogos: Insulina Lispro ( Humalog Pen®), pluma 100 Ul/ml, 3 ml -—— A este grupo




— Intermedias: Insulinalsofanica ( Insulatard NPH® )

— Lentas ( Ambas andlogos de insuling)

o0 InsulinaDetemir (Levemir Flexpen ®), pluma 100 Ul/ml, 3 ml

o0 InsulinaGlargina (Lantus Optiset ®), pluma 100 Ul/ml, 3 ml

— Bifasicas: La primera es una mezcla de insulinas humanas, mientras que la segunda es una combinacion

de andlogos de insulina.

o 30/70 Insulinaregular /Isofénica ( Mixtard 30 ®), via 100 Ul/ml, 10 ml

0 25/75 InsulinaLispro /Lispro-Protamina (Humaog mix 25 ®), pluma 100 Ul/ml, 3 ml

——— eneste grupo incluiriamos lalnsulina Aspart Bifasica (Novomix 30 ®)

Las caracteristicas diferenciales de cada grupo, se resumen en latabla siguiente:

Accion Nombre Via Inicio Duracioén Max.
Comercial Ad. Acciéon Accibén Accién
SC 30 min 5-8 h 1-3h
RAPIDA  Aclapid® W 121}310 0,5-1h 1-3h
IM 30 min 5-8 h 1-3h
Humalog ® SC 15 min 2-5h 30-70min
INTERMEDIA Insulatard® SC 1,5h 24 h 4-12 h
LENTA :
(accion Levemir® SC 1-2h 10-18 h 6-8 h
prolongada) Lantus® SC 1-2h 10-24 h 4-5 h
. Mixtard 30® SC 30 min 24 h 2-8 h
BIFASICAS
Humalog 25® SC 15 min 2-5h 30-70min

I nsulinas Solicitadas Vs Alter nativas Existentes

Delasinsulinas solicitadas el andlogo répido , Novor apid® presenta las mismas caracteristicas generales
gue las de su grupo, inicio de accién rapido, 10-20min desde la inyeccién, efecto maximo entre 1y 3 horas
después de lainyeccion y duracion de accion de 4 horas aproximadamente (entre 1y 5 horas). Se administra
inmediatamente antes de las comidas (a diferencia de lainsulina humanaregular , Actrapid® ,que debe

administrarse 15 minutos antes). Las insulinas de accién répida se suelen combinar con insulinas
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intermedias o de accidn prolongada, en régimen bolo-basal, para mantener |os niveles adecuados de

glucemia o insulinemia preprandiales y nocturnos.

Lamayoriade los estudios existentes comparativos de insulina Aspart con insulinas humanas demuestran un
mejor perfil de seguridad ( menor tasa de hipoglucemias nocturnas, mejores glucemias postpandriales) y
menor ganancia de peso. Apenas existen estudios comparativos entre insulinas anédlogas, el estudio
presentado es un estudio multicéntrico donde se evalua la eficaciade Insulina aspart vs Insulina lispro (
alternativa en el hospital ) .En este se concluye que las dosis finales con aspart son inferiores que con

insulina Lispro.

Por otro lado lainsulina Aspart Bifasica, Novomix 30®, es una mezcla de analogos de insulina, Aspart
Soluble/ Aspart cristalizada con protamina en proporcion 30/70.El inicio de accién comienzaalos 10-20
minutos de lainyeccion, el efecto méximo se presenta entre 1y 4 horas desde lainyecciony laduracion
maxima de la accion es de 24 horas. Se puede administrar en monoterapia 0 en combinacién con
antidiabéticos orales, paralos cudles la combinacién con insulina esta aprobada, como terapiaintensificadora

0 como inicio de tratamiento insulinico.

Existen estudios comparativos de regimenes insulinicos con Novomix 30 vsinsulina Glargina, en los que se
muestran mejores pardmetros de eficaciay seguridad con Novomix30® ( mayores descensos de HbA1c,

menores incrementos en las glucemias postpandriales y menor ganancia de peso )

Evaluacion econémica

Ladiferencia de coste entre las insulinas solicitadas y |as alternativas disponibles en el hospital son minimas

A favor delas solicitada en el caso del analogo répido y nula ( mismo precio ) en el caso de labifésica

Andalogos deinsulina de accién rapida :

Presentacion Forma L . ,
ol Farmacéutica Principio Activo Laboratorio PVL +IVA
comer Ci
NovoRapid Solucién
®FlexPen 100 | Inyectable pluma Insulina Aspart OV on oIS 30,09
U/ml E/5 precargada
Humalog ® Solucién
Flexpen 100U/ml || Inyectable pluma Insulina Lispro LILLY 46,97
E/5 precargada
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Insulinas Bifasicas:

Presentacion Forma o . . PVL +IVA
ol Far macéutica Principio Activo Laboratorio
comercial
, . Insulina Aspart Bifasica
NovoMix 30® Suspension )
FlexPen 100 U/ml | Inyectable pluma Insulina Aspart NOVO NORDISK 31,26
E/5 precargada soluble/insulina Aspart
protamina 30/70
Humalog 25 ® Suspension Insulina Lispro Bifésica
Flexpen 100U/ml || Inyectable pluma || |nsylina Lispro /Lispro LILLY 31,26
E/5 precargada Protamina 25/75
Conclusiones

Consideramos que las ventajas potenciales del medicamento no son aplicables al medio hospitalario, ya que,
la estancia media hospitalaria no suele ser muy prolongada, por 1o que la discontinuidad del tratamiento
habitual en un entorno con controles medico continuosy analisis periddicos de glucemias es asumible. Por
otra parte, el hecho de que el paciente cambie de dispositivo por unos dias no deberia suponer un problema
yaque laenfermera puede ayudar ala administracion de lainsulina durante el ingreso. Por Ultimo, los

perfiles delasinsulinas incluidas en la GFT son similares (1. Lispro).
Como inconvenientes encontramos :

— Aumento de la carga de trabajo parala gestion de stocks (roturas, inventario, caducidades) del Servicio

de Farmacia.

— Potenciales errores de medicacién, por la existencia de varias especialidades similares de un mismo
principio activo, tanto para el personal auxiliar de farmacia como para el de enfermeriaen las Unidades de

Hospitalizacion.

— Lapresencia de numerosos envases multidosis abiertos e infrautilizados en cada una de las hemiplantas,

con el consiguiente incremento de coste y caducidad.
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Ficha técnica NovoRapid ®FlexPen 100 U/ml Agencia Espafiola dd Medicamento.
Fichatécnica NovoMix 30® FlexPen 100 U/ml Agencia Espafiola del Medicamento
Fichatécnica Humalog ® Flexpen 100U/ml Agencia Espafiola del Medicamento

N o g &

Ficha técnica Humalog 25 ® Flexpen 100U/ml Agencia Espariola del Medicamento
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