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La insulina es una hormona natural de origen pancreatico y estructura polipeptidica, con actividad
hipoglucemiante por inhibir la gluconeogénesis hepatica y favorecer la utilizacién de la glucosa en los
tejidos periféricos.

La Insulina Detemir es un analogo de la insulina humana a la que se suprime un aminoacido de la cadena
y se afiade un acido graso, presentando asi una gran afinidad por el tejido celular subcutaneo y la
albumina plasmatica, lo que ralentiza su absorcién, prolonga su accion y le confiere un perfil de accién
plano (pico de accién poco pronunciado).

Puede clasificarse como insulina de accién intermedia. El efecto maximo, la duraciéon de la accion y el
efecto total son proporcionales a la dosis. La duracién maxima es de 24 horas (segun la dosis), lo cual
permite la administracion de una o dos dosis diarias. En el rango de dosificacion de 0,2-0,4 Ul/kg ejerce
mas de un 50% de su efecto maximo entre 3 y 4 horas después de su administracién y hasta
aproximadamente 14 horas después de la administracion.

Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios a partir de los 6 afios, cuando se
precise tratamiento con insulina.

Pauta habitual: la dosis se ajusta de forma individual, dependiendo de las necesidades del paciente.

Los diabéticos tipo 1 suelen responder adecuadamente a dosis de 0,4-1 Ul/kg/dia por via subcutanea. En
los diabéticos tipo 2 puede utilizarse una dosis inicial de 0,1-0,3 Ul/kg/dia en diabéticos no obesos y 0,5-
0,7 Ul/kg/dia en obesos. Se administra unos 30 minutos antes de la comida en 1 o 2 dosis diarias
(matutina y nocturna, habitualmente cuando se precisan mas de 0,4Ul/kg/dia).

Forma de administracion:

Via subcutanea. Puede aplicarse en el muslo, en la pared abdominal, la regién glatea o la regiéon
deltoidea, utilizando habitualmente un pliegue de la piel para minimizar el riesgo de inyeccién
intramuscular y escogiendo la aguja de tamafio adecuado al grosor del tejido subcutaneo del paciente.
Los sitios de inyeccion deben rotarse entre si y también dentro de una regién anatémica.

Se presenta en forma de plumas "FlexPen" (3ml con 100 Ul/ml), un sistema de dosis precargada con
agujas independientes de un solo uso que permite una mayor comodidad y precision en la dosis
administrada.

No debe utilizarse por via intravenosa.

No debe mezclarse con ninguna otra insulina, ni debe diluirse por riesgo de precipitaciéon y modificacion
de su perfil de accion.

Hipoglucemia.
Hipersensibilidad a la insulina o a alguno de los excipientes.

Hipoglucemia. Es el mas frecuente. Puede manifestarse con sensaciéon de hambre, nauseas, vomitos,
somnolencia, nerviosismo, ansiedad, reduccion de la concentracién, confusion, sudor frio, taquicardia,
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temblor, trastornos visuales,...; clinica que puede cambiar o ser menos pronunciada en algunos
pacientes como aquellos con diabetes de larga duracion, edad avanzada, neuropatia auténoma,
enfermedades psiquiatricas, que cambien de tipo de insulina o que reciban tratamiento simultaneo con
determinados medicamentos como por ej beta bloqueantes, entre otros. En casos graves no tratados
puede provocar convulsiones, coma, e incluso la muerte.

Alérgicos/dermatolégicos. Con menor frecuencia aparece una reaccion alérgica local caracterizada por
eritema, prurito e hinchazén en el lugar de la inyeccién, que surge hasta 2 horas tras la administracion y
remite espontaneamente; ésta puede deberse a factores distintos de la insulina, como una mala técnica
de inyeccion o el agente empleado para limpiar la piel.

La aparicion de un cuadro de hipersensibilidad generalizada con urticaria, angioedema, disnea,
hipotensién,... es muy rara (<1/1000) y puede ser fatal.

También puede aparecer lipodistrofia, una atrofia o hipertrofia del tejido graso en la zona de inyeccion
por efecto de las inyecciones subcutaneas repetidas, que puede prevenirse rotando el punto de
inyeccion.

Hidroelectroliticas. En raras ocasiones hipopotasemia; la insulina estimula la salida del potasio
intracelular a través de la ATP-asa sodio-potasio.

Las enfermedades (sobre todo la fiebre e infecciones) y las variaciones en el tipo de vida, dieta o
ejercicio, alteran las necesidades de insulina del paciente, precisando hacer un reajuste de dosis.

La dosificacién inadecuada o la interrupcién del tratamiento, especialmente en diabetes tipo 1, puede
ocasionar hiperglucemia y cetoacidosis diabética.

Insuficiencia hepatica y/o renal: pueden disminuir los requerimientos de insulina.
Hipoalbuminemia grave: existe escasa experiencia. Se recomienda monitorizar cuidadosamente estos
pacientes.

Embarazo: los datos son muy limitados. Pertenece a la categoria C de la FDA.

Lactancia: puede ser necesario un reajuste de la dosis.

Nifios: No hay datos de eficacia y seguridad en nifios menores de 6 afios.

Ancianos: es necesario intensificar el control y ajustar las dosis en personas mayores

Pueden reducir los requerimientos de insulina: hipoglucemiantes orales, octreotida, inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAO), betabloqgueantes no selectivos, IECA, salicilatos, alcohol y esteroides
anabolizantes.

Pueden aumentar los requerimientos de insulina: anticonceptivos orales, tiazidas, glucocorticoides,
hormonas tiroideas y simpaticomiméticos, danazol.

Betabloqueantes: pueden enmascarar los sintomas de la hipoglucemia, como la taquicardia o el
temblor.

Alcohol: puede intensificar y prolongar el efecto hipoglucémico de la insulina.

La insulina detemir ha mostrado una eficacia similar a la insulina NPH (empleadas ambas en combinacién
con una insulina de accion rapida) en el control de la glucemia basal y de la HbAlc en pacientes diabéticos
tipo 1 y 2. La administracion de la insulina detemir en monoterapia o en combinaciéon con antidiabéticos
orales en diabéticos tipo 2, no ha mostrado ser tan eficaz como la insulina NPH utilizada en condiciones
similares.

En cuanto a la seguridad, su perfil a corto plazo es practicamente similar al de la NPH. Si bien, en algunos
estudios, los episodios de hipoglucemia nocturna han sido menos frecuentes con la insulina detemir y el
aumento de peso menor, la incidencia de episodios de hipoglucemia grave fue similar y las reacciones en
el punto de inyeccién mas frecuentes. No se dispone de estudios de seguridad a largo plazo.

La falta de superioridad en eficacia, junto con la ausencia de datos de seguridad a largo plazo y el coste
superior, sitla a la Insulina detemir como una alternativa a la Insulina NPH, que continua siendo de
primera eleccion; si bien, podria ser util en aquellos pacientes que precisen insulinoterapia en regimen
combinado con una insulina rapida, que presenten mal control metabélico o problemas importantes de
control de peso con la insulina NPH.

Con receta médica. Aportacion reducida. Tratamiento de larga duracion.

Levemir FlexPen®

Conservacion: los envases deben conservarse en nevera (2-8 ©C), sin congelar, hasta el momento de su
utilizacién; una vez que se empieza puede conservarse un maximo de 6 semanas a una temperatura no
superior a 30°C; ademas, debe conservarse con el capuchon puesto, para preservarlo de la luz.
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