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Resumen

Objetivos: Un parámetro importante al evaluar la eficacia en términos de coste de nuevos
tratamientos es la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS). La CVRS puede expresarse como
un único valor (utilidad) entre 0 (equivalente a la muerte) y 1 (salud perfecta). La utilidad puede
derivarse del cuestionario abreviado SF-36, basándose en un subconjunto de los ítems del SF-36
(SF6D), o mediante algoritmos que aplican la puntuación SF-36 a los del instrumento de utilidad,
EQ5D. Este estudio evaluó la utilidad en 4.001 pacientes diabéticos que recibieron insulina glargina
(IGlar) o insulina degludec (IDeg), una insulina basal de nueva generación con un perfil de acción
ultraprolongada.

Métodos: Se recogieron los datos del SF-36 en seis ensayos abiertos aleatorizados en los que se
comparaba IDeg con IGlar (uno en tipo 1 basal/bolo, uno en tipo2 basal/bolo y cuatro ensayos de
terapia basal/oral). Las puntuaciones SF-36 se convirtieron a EQD5 y se usó un modelo lineal
generalizado para calcular las diferencias de utilidad entre IDeg e IGlar. Las variables no
significativas (incluyendo un término de interacción entre el efecto del ensayo y el del tratamiento)
se eliminaron mediante exclusión secuencial.

Resultados: En todos los ensayos IDeg logró la no-inferioridad respecto a IGlar en términos de
reducción de hemoglobina glicosilada (HbA1c), además la glucosa plasmática en ayunas y los
episodios de hipoglucemia nocturna se redujeron numérica o significativamente en el grupo de IDeg,
y en general los episodios hipoglucémicos con IDeg fueron iguales o menores que con IGlar. El
modelo final contenía seis variables independientes asociada de forma estadísticamente significativa
con la utilidad (tratamiento, sexo, región, ensayo, edad y utilidad basal). En concreto, con respecto
al tratamiento, se halló una diferencia significativa de utilidad específica del tratamiento en favor de
IDeg vs IGlar de 0,005 (SE ± 0,002; p = 0,024).

Discusión: IDeg parece asociarse con una mejoría de la CVRS en comparación con IGlar en
pacientes diabéticos. Las diferencias observadas en la CVRS podrían estar relacionadas con la
reducción de la tasa de hipoglucemia nocturna observada con IDeg.

Conclusiones: Evaluada mediante una puntuación global de utilidad, IDeg se asocia con una mejoría

https://www.revclinesp.es


0014-2565 / © 2013, Elsevier España S.L.U. y Sociedad Española de Medicina Interna (SEMI). Todos
los derechos reservados.

modesta pero estadísticamente significativa en la CVRS vs IGlar.


