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Insulina glargina y NPL por la noche proporcionan un control glucémico similar.

Catherine Esposito, MD; Miryam Ciotola, MD; Maria Ida Maiorino, MD et al. Addition of Neutral Protamine Lispro Insulin
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Introduccion:  Un buen control glucémico en pacientes con
diabetes tipo Il mejora la calidad de vida de los mismos, ya
que puede reducir eventos microvasculares, pero a
expensas de un aumento en el riesgo de hipoglucemias.

Pregunta de investigacion : En pacientes con diabetes tipo
Il'y tratamiento oral con mal control glucémico ¢qué es mas
eficaz y seguro, afiadir por la noche insulina NPL o insulina
glargina?

Método

Disefio : Ensayo Clinico Aleatorizado

Aleatorizacion: Si (secuencia de aleatorizacion oculta)
Enmascaramiento: Simple ciego (enfermeria y personal de
laboratorio conocen el tratamiento)

Periodo : enero-marzo 2007

Ambito: Hospital Universitario de Napoles

Pacientes: 116 pacientes (30 y 70 afios)

Criterios de inclusién: Pacientes diagnosticados de
diabetes mas de 2 afios, con tratamiento estable con
sulfonilureas y metformina al menos 90 dias; IMC<40
kg/m?sHbA;. entre 7,5 y 10%, glucosa en ayunas de 6,7
mmol/L o >120 mg/dL.

Criterios de exclusion: embarazo o lactancia, anterior uso
de insulina, otros antidiabéticos o tratamientos triples en los
ultimos 6 meses, cualquier medicamento de investigacion
en los 3 meses previos, retinopatia, uso de agentes que
afecten al control glucémico (glucocorticoides vy
antiobesidad), desconocimiento de hipoglucemia o periodos
importantes de hipoglucemia, cambios en la medicacién
concomitante que afecten a la glucosa, hipertension
incontrolada (>180 y >105 mmHg), cualquier clinica
somatica importante o enfermedad mental que provoque
menor adherencia al tratamiento con insulina. También se
exluyeron diagnosticados de diabetes tipo |, con pruebas de
laboratorio anormales, historia de uso de drogas ilegales y
no cumplidores.

RESULTADOS | Insulina | Insulina | Diferencia |

NPL Glargina (IC 95%)
Mejora de niveles 1.83 % 1.89% 0.06
de HbA;. (0.1-0.15)
Niveles de 62% 64% 2
HbA 1. < 7% (1.1-5.0)
Niveles de 40% 41%
glucosa en NS
ayuno>5,6
mmol/L
Hipoglucemias 74% 67% 7
(5-13)

NS: no significativo

Intervencion : A 58 pacientes se les administré 10 Ul de
NPL como primera dosis y a otros 58, 10 Ul de glargina.

Se ensefia a los pacientes a afiadir 2 Ul si los niveles de
glucosa plasmatica en ayunas son superiores a 5,6 mmol/L
(objetivo) y 4 Ul si son superiores a 10 durante 3 mafianas
consecutivas.

Se hacen andlisis el dia 0, a las 12, 24 y 36 semanas.

Variable resultado principal:  Niveles de HbA;.

Variables secundarias: Niveles de HbA;. <7%; episodios
hipoglucémicos, dosis de insulina administrada, niveles de
glucosa, peso corporal.

Resultados: La mejora de niveles de HbA,. fue similar en
ambos grupos (1.83 y 1.98% para NPL y glargina,
respectivamente y las medidas de las variables secundarias
no difieren en ambos grupos.

Conclusién de los autores : El control glucémico y el
ndmero de hipoglucemias son similares al afiadir al régimen
oral insulina NPL o insulina glargina.

Fuente de financiacién: Universidad de Napole

Comentario :

El control de la glucemia ha demostrado disminuir las complicaciones microvasculares por lo que en el abordaje de la
diabetes tipo Il es importante su control. En los pacientes en los que no se alcanzan las cifras objetivo de HbA¢ (<7%)
con una terapia doble se aconseja el tratamiento con insulina (2,3)

Se recomienda empezar el tratamiento con insulina NPH para controlar los niveles de HbA;¢ por la noche, o dos veces
al dia segun las necesidades, y considerar como alternativa la insulina glarglina en aquellos pacientes que necesitan
quien les administre el tratamiento, en aquellos que tienen hipoglucemias recurrentes o en aquellos que precisan dos

administraciones de insulina junto a tratamiento oral. (1)

Las guias recomiendan prescribir insulina NPH en pacientes diabéticos tipo Il con glucemias mal controladas, y
glargina en caso de hipoglucemias nocturnas; estos datos sugieren que es indistinto utilizar insulina NPL o glargina,
pero teniendo en cuenta las limitaciones del mismo (muestra limitada, no deteccion continua de niveles de glucosa en
los pacientes, descripcion de hipoglucemias subjetiva, estudio no ciego,...) faltarian estudios que evaluaran la

seguridad de ambas insulinas. 5
MENSAJE PARA LA PRACTICA CLINICA :

La insulina NPH en el control glucémico de los pacientes diabéticos || mal controlados con tratamiento oral sigue siendo
la eleccion mas coste-efectiva. A la espera de mas estudios, que comparen el perfil de seguridad con NPL, la insulina
glargina (analogo de accion prolongada) es la alternativa en caso de hipoglucemias nocturnas.
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