
8 Diabetes práctica 2023: 14(Supl Extr 7):1-28. doi: https://doi.org/10.52102/diabetpract.insulinas.art2

Actualización sobre insulinas basales disponibles

Actualización sobre insulinas basales disponibles

Domingo Orozco Beltrán
Médico de familia en la Unidad de Investigación del Hospital de San Juan y Centro de Salud Cabo Huertas, Alicante.  
Vicerrector de investigación de la Universidad Miguel Hernández

RESUMEN

El reto más complicado en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es alcanzar un óptimo control glucémico 
evitando la hipoglucemia.

La seguridad del tratamiento con insulinas puede alcanzarse empleando insulinas que presenten menor riesgo de hipoglu-
cemia. Por este motivo hay que seguir trabajando para descubrir formas más seguras de insulina. 
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La insulina está disponible para su uso en humanos desde 
1925. Inicialmente se obtenía por extracción del páncreas del  
ganado (porcino y bovino). Pero en los años 80 se desarrolló la 
tecnología necesaria para producir insulina de forma sintética 
y la nueva insulina denominada “humana” reemplazó para el 
tratamiento de la diabetes a la insulina de origen animal. 

Durante los últimos años, la tecnología de ADN recombinante 
ha hecho posible el desarrollo de análogos de insulina con un 
perfil farmacocinético más fisiológico.

PROPIEDADES DE LA INSULINA BASAL IDEAL

Los pacientes a menudo son reacios a iniciar o intensificar el 
tratamiento con insulina por diferentes causas entre las que 
destacan3: miedo a inyecciones dolorosas, aparición de hipo-
glucemia, aumento de peso, deterioro de la calidad de vida, 
complejidad de los regímenes terapéuticos de insulina y el 
coste de los fármacos. 

Una insulina basal ideal debería tener las siguientes caracterís-
ticas4: un perfil farmacodinámico sin picos, al menos 24 h de 
duración de acción, muy bajo riesgo de hipoglucemia, debe 
ser bien tolerada tanto en la diabetes mellitus tipo 1 (DM1) 
como en la DM2, y tener una acción predecible sin ninguna 

TIPOS DE INSULINA BASAL

Uno de los retos en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 
(DM2), en general, y en el tratamiento con insulina especial-
mente, es evitar la hipoglucemia1, siendo esta una complicación 
propia del tratamiento que ofrecemos y no de la enfermedad. 

Un estudio realizado2 para analizar las tendencias de los in-
gresos hospitalarios, la mortalidad hospitalaria y la duración 
media de la estancia hospitalaria por hipoglucemia en pacien-
tes con diabetes en España desde 2005 hasta 2015 basado en 
datos del Instituto Nacional de Estadística, describe unas tasas 
de ingresos por cada 100.000 habitantes en 2015 de 23,7 en 
hombres y 13,2 en mujeres, observando una reducción de las 
mismas en el periodo estudiado.

Como la eficacia antihiperglucemiante está asegurada con el 
tratamiento insulínico, el reto para los profesionales sanitarios, 
los investigadores y la industria farmacéutica es la seguridad. 
Los profesionales deben emplear insulinas que tengan el menor 
riesgo de hipoglucemia y los investigadores y la industria seguir 
trabajando para descubrir formas más seguras de insulina. 

La insulina es un péptido formado por 51 aminoácidos que 
se disponen formando dos cadenas de 21 y 30 aminoácidos 
respectivamente, unidas por tres puentes disulfuro (Figura 1). 
Se sintetiza en las células β de los islotes de Langerhans del 
páncreas a partir de la proinsulina, un péptido de cadena 
única, donde es almacenada para su uso. 
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variabilidad intra e interindividual. La búsqueda de la insulina 
basal ideal continúa. 

Además del riesgo bajo de hipoglucemias, otras características 
que debería tener una insulina ideal son5: un efecto hipo-
glucemiante de al menos 24h con una única administración 
diaria; bajo riesgo mitogénico; un buen perfil de tolerabilidad, 
de manera que se reduzca también el riesgo de otros efectos 
secundarios, como la ganancia de peso; que se pueda utilizar 
en monoterapia, como parte de una terapia bolo-basal o en 
combinación con otros antidiabéticos, y que sea igualmente 
efectiva y segura tanto en DM1 como en DM2.

Pero además de las características de la insulina, hay demandas 
percibidas por los pacientes y las asociaciones de pacientes que 
aún no están plenamente cubiertas: procurar mayor informa-
ción sobre la diabetes a toda la sociedad para que esté informa-
da sobre esta enfermedad crónica; facilitar instrucciones para 
prevenir problemas futuros relacionados con la diabetes, tanto 
DM1 como DM2; mejorar los apoyos necesarios no cubiertos 
por los servicios sanitarios, en especial el apoyo psicológico 
para afrontar la patología; utilizar Internet como vía de comu-
nicación para informarse sobre los avances en diabetes, con la 
implementación de webs especializadas; conocer los avances 
científicos y las nuevas tecnologías. 

La insulina basal (IB) exógena espera simular la secreción 
endógena de insulina fisiológica del páncreas en personas 
sin diabetes permitiendo mantener una insulinemia media a 
lo largo del día cuando no hay ingesta de alimentos. En las 
personas con DM1 donde no existe producción de insulina 
por el páncreas, esta insulina es imprescindible para sobrevivir. 

En las personas con DM2 donde queda alguna capacidad de 
secreción, pero que resulta insuficiente, la administración de 
IB ayuda a mantener la insulinemia. 

La IB desempeña un papel fundamental durante el ayuno pues 
inhibe la neoglucogénesis hepática evitando la hiperglucemia 
en ayunas, además de inhibir la lipólisis en el tejido adiposo, 
reduciendo el aporte de ácidos grasos al hígado, evitando la 
cetogénesis. 

La IB ideal sería aquella que se aproximara a la secreción fi-
siológica. En primer lugar, debería ser una insulina que, tras 
su administración, no presentara picos en su acción, que fuera 
estable, para evitar fluctuaciones que pudieran favorecer la 
hiperglucemia. 

Tabla 1. Características de la insulina basal ideal.

• Muy bajo riesgo de hipoglucemia 

• Perfil farmacodinámico sin picos

• Al menos 24 h de duración de acción. Única administra-
ción diaria

• Bien tolerada, efectiva y segura tanto en DM1 como en 
DM2

• Acción predecible sin ninguna variabilidad intra e inte-
rindividual

• Bajo riesgo mitogénico

• Buena calidad de vida, evitando la ganancia de peso

• Empleable en monoterapia, en terapia bolo-basal o en 
combinación con otros antidiabéticos

Fuente: Elaboración propia.

Figura 1. Estructura de la insulina humana.

Fuente: Imagen de dominio público.
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INSULINAS BASALES DISPONIBLES

El perfil de acción de una insulina está determinado por su 
patrón de absorción y distribución desde el punto de in-
yección. Las insulinas basales tienen diferentes mecanismos 
de protracción que dan lugar a diferentes perfiles PK/PD y 
propiedades clínicas. En base a esto, podríamos clasificar los 
análogos de insulina basal de acción prolongada en análogos 
de primera generación (Gla-100 y detemir) y de segunda ge-
neración (Gla-300 y degludec)6. 

En la Tabla 2 se describen los diferentes tipos de IB disponibles. 
En ella puede observarse el periodo de tiempo para el inicio de 
acción de cada insulina tras su administración, el tiempo para 
el pico máximo de acción y la duración del efecto.

En relación con los tipos de insulina de acuerdo al Consenso7  
para el tratamiento con insulina de la DM2 y a la revisión de 
la redGDPS8 merece destacarse lo siguiente:

Insulina NPH (Neutral Protamine Hagedorn)9

La insulina NPH (Neutral Protamine Hagedorn) fue la primera 
en emplearse para el tratamiento de la DM2 de forma extendi-
da en todo el mundo. Al principio proveniente de animales y 
más adelante sintetizada como humana.

La insulina NPH es una insulina humana de acción interme-
dia que se obtiene añadiendo protamina a la insulina humana 
regular. Presenta un pico de acción máxima entre las 4 y 6 h 
y su duración efectiva es de 12 h. Se puede administrar en 1 
o 2 dosis, en combinación con fármacos orales y puede usarse 
en el embarazo. Es importante ver la diferencia de la curva de 
acción de la NPH (Figura 2) que tiene forma de “V” invertida 

alcanzando un pico máximo de acción entre las 4 y las 8 h tras su 
administración, mientras el resto de IB carecen de pico máximo 
de acción pues la curva es plana. Respecto a la duración total de 
la acción, para la insulina NPH es de 12 horas, mientras que el 
resto de IB tienen una mayor duración desde detemir, 12-20 
horas, hasta glargina 300 U/ml (Gla-300), 24-36 horas. 

Un reciente metaanálisis apoya el uso de análogos de acción 
prolongada, en lugar de la insulina NPH, como insulina basal 
para el tratamiento de la DM2, sin preferencias por ningún 
análogo de acción prolongada sobre los demás10.

Insulinas basales de primera generación11,12

El desarrollo y la introducción en la práctica clínica de los 
análogos de IB de primera generación representó un avance 
significativo para reducir la hipoglucemia en comparación con 
las IB humanas. Sin embargo, a pesar de esta reducción, mu-
chas personas con DM2 que reciben IB de primera generación 
siguen experimentando hipoglucemias13. 

En cuanto a las IB de primera generación, la insulina detemir 
es un análogo soluble de insulina, cuya duración de acción 
depende de la dosis: 12 h para dosis de 0,2 U/kg y 20 h para 
dosis de 0,4 U/kg. En un tercio de los pacientes será preciso 
administrar 2 dosis para cubrir las 24 h. 

La insulina glargina 100 U/ml (Gla-100) es un análogo de in-
sulina humana obtenido por tecnología de ADN recombinan-
te proveniente de una bacteria (Escherichia coli) sustituyendo 
en la posición 21 de la cadena A de la insulina, el aminoácido 
asparagina por glicina, y añadiendo en la posición 30 de la 
cadena B, dos moléculas de arginina. Gla-100 es un análogo 
con inicio de acción más lento que la NPH, con un perfil de 

Tabla 2. Tipos de insulina basal.

Intermedia 
Prolongada

Primera generación Segunda generación

NPH Humana
Glargina 100 U/ml 

(Gla-100)
Detemir

Glargina 300 U/ml 
(Gla-300)

Degludec

Inicio 2 h 1-2 h 1-2 h 2-4 h 1-2 h

Pico máx. 4-8 h Sin pico Sin pico Sin pico Sin pico

Duración 12 h 18-24 h 12-20 h 24-36 h 24-42 h

Frecuencia 

/día
1-2 dosis 1 dosis 1-2 dosis 1 dosis 1 dosis

Fuente: Elaboración propia.
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acción más suave, sin picos y presenta una duración de acción 
de hasta 18-24 h. Debe administrarse una vez al día, todos los 
días a la misma hora. La duración de acción más prolongada 
de la insulina glargina 100 U/ml (Gla-100) está relacionada 
directamente con su menor tasa de absorción y respalda su 
administración una vez al día. Para el cambio de insulina NPH 
dos veces al día a Gla-100 una vez al día, se debe reducir la 
dosis diaria entre un 20 y un 30 % para minimizar el riesgo de 
hipoglucemia. Para el cambio de insulina NPH una vez al día 
a Gla-100 una vez al día, no se modifica la dosis. 

Insulinas basales de segunda generación14,15

La insulina glargina 300 U/ml (Gla-300) presenta una concen-
tración de 300 U/ml lo que supone una reducción de un tercio 
del volumen de inyección, con una superficie de precipitado 
más pequeña lo que da lugar a una liberación más sostenida. 
Tiene un perfil farmacodinámico y farmacocinético más plano 
y prolongado que Gla-100 con menor riesgo de hipoglucemias 
y similar reducción de HbA1c en los pacientes con DM2. En 
los ensayos clínicos se necesitó de media una dosis basal 10-
18 % más alta que con glargina 100 U/ml (Gla-100).

La insulina degludec es un análogo de insulina humana ob-
tenido por tecnología de ADN recombinante proveniente de 
una bacteria (Saccharomyces cerevisiae) suprimiendo el último 
aminoácido de la cadena B y añadiendo un ácido glutámico 
desde el aminoácido Lisina en posición B29 al ácido graso 
hexadecanoico. Estos cambios aportan la propiedad de formar 
multihexámeros tras la administración subcutánea, producien-
do un depósito soluble de liberación prolongada estable y una 

semivida superior a 24 horas. Se aconseja su administración 
diaria, pero permite una alta flexibilidad en su administración, 
con períodos entre dosis de 8 a 40 h. Esto puede ser de interés 
en caso de olvidos o de necesidades cambiantes diarias como 
por ejemplo pacientes que dependen de cuidadores que cam-
bian de horario. Como insulina de inicio no está financiada en 
España, requiere visado de inspección y puede prescribirse a 
pacientes tratados con insulinas y análogos de acción prolon-
gada que necesitan dos inyecciones basales diarias y que tengan 
riesgo relativamente alto de sufrir hipoglucemia.

Las IB de primera generación han venido usándose amplia-
mente. A pesar de ello, en práctica clínica real, solo el 38 % 
de las personas con diabetes mellitus alcanzan un objetivo de 
hemoglobina glucosilada (HbA1c) < 7 % en el primer año tras 
iniciar el tratamiento con insulina, y sólo un 8 % más en el se-
gundo año16. Probablemente el miedo a la hipoglucemia, tanto 
por parte del paciente como del médico, dificulte el ajuste de la 
dosis para conseguir un buen control.

Por tanto la nuevas IB presentan un perfil más “fisiológico” al 
reducir el pico de acción, y, al ser más estables, reducen el ries-
go teórico de producir hipoglucemias. Por otro lado, tener una 
duración de acción más prolongada permite más seguridad en el 
mantenimiento de la acción que en las IB de primera generación.

COMPARACION ENTRE INSULINAS BASALES DE 
PRIMERA Y SEGUNDA GENERACIÓN

Numerosos estudios sobre el tratamiento de la DM2 con 
análogos de IB de segunda generación han demostrado una 

Figura 2. Perfil de la insulina NPH vs. glargina.

Fuente: Modificado de ficha técnica. Lantus SoloStar 100 unidades/ml. Agencia Euro-
pea del Medicamento. Insulina glargina 100 U/ml (Gla-100).
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mayor duración de acción, menor variabilidad glucémica y 
menor hipoglucemia en comparación con los análogos de IB 
de primera generación17,18,19,20. 

Metaanálisis

Varios metaanálisis han evaluado esta comparación. En el 
metanálisis de Díaz-Fernández et al.21, se incluyeron nueve 
estudios, con 3.977 pacientes adultos. En comparación con 
Gla-100, el uso de Gla-300 redujo la hipoglucemia nocturna 
confirmada un 19 % [RR = 0,81 (0,69, 0,95)] y la hipogluce-
mia nocturna clínicamente significativa un 25 % [RR = 0,75 
(0,63, 0,91)]. Se observaron reducciones de los episodios de 
hipoglucemia nocturna clínicamente significativa en un 36 % 
[RR = 0,64 (0,42; 0,97)] en los pacientes con DM1. Se identi-
ficó una pequeña disminución de los niveles de HbA1c a favor 
de Gla-300 en la muestra agrupada [ES =‒0,08 (IC del 95 %: 
‒0,14; ‒0,01)].

En el metaanálisis de Twigg et al.22, se analizaron los ensayos 
clínicos EDITION 1, 2 y 3 de forma conjunta, tres estudios 
multicéntricos, aleatorizados, abiertos, de grupos paralelos, de 
fase 3a, de diseño similar, comparando el uso de Gla-300 con 
el de Gla-100, pero en personas con diferentes características: 
aquellos que recibían previamente insulina basal y prandial, los 
que tenían como tratamiento previo insulina basal + hipoglu-
cemiantes orales, o los que no reciban ninguna insulina previa, 
respectivamente. Además, se analizaron deferentes subgrupos: 
edad (< 65 y ≥ 65 años), índice de masa corporal (IMC < 30 
y ≥ 30 kg/m2), edad de inicio (< 40, 40-50 y > 50 años) y 
duración de la diabetes (< 10 y ≥ 10 años). Los criterios de 
resultado valorados fueron: HbA1c, hipoglucemia, cambio de 
peso corporal y dosis de insulina. La reducción de la HbA1c 
fue comparable entre las dos insulinas, en todos los subgrupos 
de pacientes. Se observó un menor riesgo de eventos hipoglu-
cémicos nocturnos (0 a 6 de la mañana) o eventos graves con 
Gla-300 frente a Gla-100 en todos los subgrupos de pacientes. 

En el metaanálisis de Ritzel et al.23, las reducciones de 
HbA1c se mantuvieron mejor a lo largo de 12 meses con 
Gla-300 que con Gla-100 (‒0,10 % [IC del 95 %: ‒0,18 a 
‒0,02]; p = 0,0174). El riesgo de hipoglucemia confirmada 
(≤ 3,9 mmol/L) o grave fue un 15 % inferior con Gla-300 
frente a Gla-100 por la noche (RR 0,85 [IC del 95 %: 0,77-
0,92]) y un 6 % inferior en cualquier momento del día (RR 
0,94 [IC del 95 %: 0,90-0,98]). Las tasas de hipoglucemia 
fueron un 18 % inferiores con Gla-300 frente a Gla-100 por la 
noche (RR 0,82 [IC del 95 %: 0,67-0,99]), pero comparables 
a cualquier hora del día. La HbA1c <7,0 % sin hipoglucemia 

nocturna fue alcanzada por un 24  % más de participantes 
con Gla-300 que con Gla-100 (RR 1,24 [IC del 95 %: 1,03-
1,50]). La hipoglucemia grave fue poco frecuente en ambos 
grupos de tratamiento.

Estudios clínicos

En esta sección se van a repasar los estudios clínicos realizados 
hasta la fecha con las insulinas glargina 100 U/ml (Gla-100) y 
glargina 300 U/ml (Gla-300).

Difererentes ensayos clínicos del programa EDITION24,25,26 

compararon la eficacia y la seguridad de un análogo de IB 
de segunda generación (Gla-300) con un análogo de IB de 
primera generación (Gla-100) en un amplio grupo de adultos 
con DM2.  Estos estudios demostraron la no inferioridad de 
Gla-300 en la reducción de HbA1c (criterio de valoración pri-
mario) con menos hipoglucemia, en particular hipoglucemia 
nocturna, en comparación con glargina 100 U/ml (Gla-100) 
(criterio de valoración secundario).

El estudio EDITION227 fue un ensayo clínico prospectivo 
comparando glargina 300 U/ml (Gla-300) y glargina 100 U/
ml (Gla-100) en pacientes con DM2 tratados con insulina 
basal y antidiabéticos orales (sin sulfonilureas). Se observó con 
glargina 300 U/ml (Gla-300) una reducción significativa del 
37 % en la tasa anual de hipoglucemia nocturna confirmada 
o grave (cociente de tasas 0,63 ([IC del 95 %: 0,42-0,96]; p = 
0,031), y menos participantes experimentaron algún evento hi-
poglucémico (RR 0,84 [IC del 95 %: 0,71-0,99]). El aumento 
de peso fue significativamente menor (‒0,7 [IC del 95 %: ‒1,3 
a ‒0,2] kg; p = 0,009).

El estudio EDITION 328,29 analizó la eficacia y seguridad del 
uso de Gla-300 vs. Gla-100 en pacientes con DM2 tratados 
con antidiabéticos orales que requerían tratamiento con in-
sulina por primera vez debido al mal control glucémico. Se 
observó una reducción a los 6 meses de seguimiento de la 
HbA1c de ‒1,42 % con Gla-300 y de ‒1,46 % Gla-100 sin 
diferencias significativas. Es decir, la eficacia fue similar con 
ambas insulinas. En cuanto a la seguridad, se observó a los 
6 meses de tratamiento, comparando Gla-300 versus Gla-100, 
una reducción de hipoglucemias (<3 mmol/L) documentadas 
sintomáticas casi a la mitad, tanto a nivel nocturno (OR = 
0,55; IC del 95 %: 0,28-1,07) como en cualquier momento 
del día (OR = 0,55; IC del 95 %: 0,35-0,85). 

Un subestudio del programa EDITION demostró que la efi-
cacia y seguridad de Gla-300 se mantuvieron incluso con una 
flexibilidad de ± 3h en el momento de administración30.



13

Suplemento extraordinario. Diabetes práctica. Los nuevos retos de las insulinas

El programa de estudios DELIVER estudió las propiedades de 
glargina 300 U/ml (Gla-300) en comparación con otras insuli-
nas en la práctica clínica real mediante el estudio retrospectivo 
de cohortes.

El estudio DELIVER 230 comparó la eficacia, seguridad y uso 
de recursos sanitarios asociados al cambio de IB a Gla-300 en 
comparación con otras IB en pacientes con DM2 tratados pre-
viamente con IB y ADNIs. Se observó una reducción de HbA1c 
comparable entre ambas cohortes. No obstante, la incidencia 
de hipoglucemia (15,4 % vs. 18,1 %; p = 0,015) fue significa-
tivamente inferior con Gla-300 y se observó una reducción del 
32 % las hipoglucemias asociadas con hospitalización o visita a 
urgencias con Gla-300. 

El estudio DELIVER Naïve31 comparó la eficacia y seguridad de 
Gla-300 y Gla-100 en pacientes con DM2 que comenzaban el 
tratamiento con insulina por primera vez. Durante el seguimien-
to de 6 meses, los pacientes tratados con glargina 300 U/ml (Gla-
300) presentaron una mayor disminución de la HbA1c (‒1,52 
vs. ‒1,30; p = 0,003) y más pacientes alcanzaron una HbA1c 
< 7 % (25,0 % vs. 21,5 %; p = 0,029) y < 8 % (55,0 % vs. 
49,2 %; p = 0,002); y HbA1c < 7 % sin hipoglucemia (21,9 % 
vs. 17,4 %; p = 0,003) y < 8 % sin hipoglucemia (49,1 % frente 
a 41,8 %; p < 0,001). Los pacientes que iniciaron el tratamiento 
con Gla-300 tuvieron una probabilidad similar o menor de sufrir 
hipoglucemia asociada a la hospitalizacion o a atencion en el 
servicio de urgencias durante el seguimiento a los 3 y 6 meses.

ACHIEVE32 fue un estudio prospectivo en práctica clínica real 
de 12 meses de seguimiento que comparó la seguridad y efica-
cia de Gla-300 frente a los análogos de insulina basal de prime-
ra generación (Gla-100 o detemir), analizando la proporción 
de participantes que alcanzaron los objetivos individualizados 
de HbA1c sin hipoglucemia sintomática o grave documentada 
durante 6 meses. Este objetivo fue conseguido por el 31,3 % 
y el 27,9 % de los pacientes tratados con Gla-300 o IB de 
primera generación, respectivamente (OR 1,19; IC del 95 %: 
1,01-1,39; p = 0,03). El 78,4 y 75,3 % de los pacientes no 
presentaron hipoglucemia sintomática o grave documentada 
(OR 1,19; IC del 95 %: 1,01-1,41). Los cambios en la HbA1c, 
la glucosa plasmática en ayunas, el peso y la dosis de análogos 
de BI fueron similares en ambos grupos.

En otro estudio retrospectivo realizado en España33, en práctica 
clínica real, comparando Gla-300 y Gla-100 se observó que la 
dosis media al inicio del estudio fue de 0,19 U/kg/día, en ambas 
cohortes. Los pacientes que recibieron Gla-300 mostraron un 
aumento de la dosis media (U/kg/día) de 5,1, 10,3 y 12,8 %, a 
los 6, 12 y 18 meses, respectivamente, respecto a Gla-100. No 
hubo diferencias en el nivel de HbA1c ni en el peso.

Seguridad cardiovascular

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine Interven-
tion)34 fue un estudio de diseño factorial 2x2, aleatorizado, 
multicéntrico realizado en 12.537 participantes con alto ries-
go cardiovascular (CV) con alteración de la glucosa en ayunas 
(IFG) o alteración de la tolerancia a la glucosa (IGT) (12 % 
de los participantes) o con diabetes mellitus tipo 2 tratados 
con ≤ 1 antidiabético oral (88 % de los participantes). Los 
participantes fueron aleatorizados (1:1) para recibir insulina 
glargina (n = 6.264), titulada (ajustada) hasta alcanzar unos 
valores de glucemia en ayunas (FPG) ≤ 95 mg/dl (5,3 mM), 
o tratamiento estándar (n = 6.273). La primera de las dos 
variables principales de eficacia fue el tiempo transcurrido 
hasta la primera aparición de muerte CV, infarto de miocar-
dio (IM) no mortal, o ictus no mortal y la segunda variable 
principal de eficacia fue el tiempo hasta la aparición de cual-
quiera de los primeros acontecimientos de la primera variable 
principal, o procedimientos de revascularización (coronaria, 
carótida o periférica) u hospitalización por insuficiencia 
cardíaca. La insulina glargina no alteró el riesgo relativo de 
enfermedad CV y mortalidad CV cuando se comparó con el 
tratamiento estándar. No existieron diferencias entre insuli-
na glargina y el tratamiento estándar para las dos variables 
principales; ni para cualquier componente de la variable 
compuesta; para la mortalidad por cualquier causa; o para el 
resultado microvascular. 

COMPARACIÓN ENTRE INSULINAS BASALES DE 
SEGUNDA GENERACIÓN

Diversos estudios se han publicado comparando ambas in-
sulinas. Kisioglu et al.35 observó una tasa de hipoglucemia y 
eficacia similares entre Gla-300 y degludec. En el estudio de 
Cindro et al.36 no hubo diferencias significativas entre Gla-300 
y degludec en cuanto a la reducción de los valores medios de 
glucosa y al coeficiente de variación. Ambas insulinas redu-
jeron los triglicéridos y aumentaron las HDL sin diferencias 
significativas entre ellas.

El estudio de Tibaldi37 en práctica clínica real en EE. UU., ob-
servó una mejora significativa de la HbA1c, mayor reducción 
de las tasas y de la probabilidad de hipoglucemia y un menor 
riesgo de interrupción del tratamiento con degludec frente a 
glargina 300 U/ml (Gla-300).

No obstante, el estudio BRIGHT38 comparó a lo largo de 
24 semanas la eficacia y seguridad de Gla-300 y degludec 
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en pacientes con DM2 que no habían recibido previamente 
insulina basal. Gla-300 y degludec proporcionaron una re-
ducción glucémica y un riesgo de hipoglucemia comparables 
durante todo el periodo de estudio. Durante la fase de titu-
lación (semanas 0-12) la incidencia (RR 0,74; IC del 95 %: 
0,57 a 0,97) y tasa de hipoglucemias (RR 0,77; IC del 95 %: 
0,62 a 0,96) fue significativamente inferior con Gla-300.

Recientemente, el estudio INRANGE39 analizó en pacientes 
con DM1 un objetivo nuevo de control mediante el uso 
de MCG que fue el tiempo en rango, observando que un 
52,7 % vs. 55,9 % alcanzaron el objetivo de control con este 
criterio sin diferencias entre ambos tratamientos. Las tasas de 
incidencia de hipoglucemias documentada durante 24 horas 
fueron también similares (74,4 vs. 82,2; NS). En definitiva, la 
mayoría de estudios apuntan que existen más similitudes que 
diferencias entre las propiedades de Gla-300 y degludec. 
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