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Albiglutida (DCI) A10BX- Otros hipoglucemiantes, excluyendo insulinas.
V Eperzan® (GlaxoSmithKline) Plumas precargadas con 30 6 50 mg de polvo y disolvente para inyeccion
Enero de 2016 Receta médica. Visado de inspeccion.
PUNTOS CLAVE

- Albiglutida es un nuevo analogo de GLP-1, de administracion semanal por via subcuténea, financiado por el
sistema publico para uso en terapia combinada de pacientes adultos con diabetes mellitus tipo 2.

- No se dispone de datos de eficacia en términos de morbimortalidad. No se han realizado estudios
comparativos de albiglutida en monoterapia.

- La eficacia albiglutida en terapia combinada, en términos de reduccién de HbA1c, fue superior a la de
sitagliptina y glimepirida; y, no-inferior a insulina lispro e insulina glargina. Sin embargo, albiglutida no demostrd

la no-inferioridad frente a liraglutida y pioglitazona. No se ha comparado con exenatida semanal. NO SUPONE

- A diferencia de otros farmacos de su grupo, albiglutida presenta efecto neutro sobre el peso.

-Su perfil de efectos adversos es similar al de los otros analogos del GLP-1, con menor incidencia de nauseas y UN A\{ANCE
vomitos que liraglutida. No se conoce su seguridad a largo plazo. TERAPEUTICO

-A la vista de los datos disponibles, albiglutida no supone un avance terapéutico en el tratamiento de la
diabetes mellitus tipo 2.

Albiglutida: otro

Albiglutida es un nuevo analogo de GLP-1 autorizado para el tratamiento de diabetes mellitus tipo 2 para mejorar 3l de GLP-1

- ) ; i S . . anaiogo de -
el control glucémico en adultos como: monoterapia cuando la dieta y el ejercicio por si solos no proporcionan un . .
control glucémico adecuado, en pacientes para los cuales el uso de metformina no se considera apropiado debido ~ SIN ventajas
a contraindicaciones o intolerancia; como tratamiento adicional en combinacién con otros medicamentos frente a los
hlpogluceml'anFes incluyendo insulina basal, cuando éstos, junto con la dieta y el ejercicio, no proporcionan un disponibles con
control glucémico adecuado (1-3). L
Se presenta en plumas precargadas, requiere reconstitucion previa a su utilizacion. La dosis recomendada es e~ anterioridad.
30 mg una vez a la semana, administrada por via subcutanea, puede aumentarse a 50 mg segun la respuesta
glucémica individual (1-3).

Cuando las medidas no farmacologicas (dieta, control del peso, ejercicio y deshabituacién tabaquica) no consiguen un control glucémico
adecuado, metformina en monoterapia constituye la primera opcion de tratamiento; en caso de intolerancia o contraindicacion a metformina el
PAI (4) y el SIGN (5) recomiendan las sulfonilureas (gliclazida, glimepirida o glipizida) como alternativa de eleccion; la guia NICE de 2015
considera también como posibles alternativas a metformina a: pioglitazona, inhibidores de dipeptidil peptidasa-4 o gliptinas (IDPP-4), o
repaglinida, segun las caracteristicas de cada paciente (6). Cuando la monoterapia, a dosis dptima y cumplimiento adecuado, es insuficiente
para alcanzar los objetivos de glucemia, se recomienda la terapia doble con metformina y sulfonilurea (4,5); y, en caso de intolerancia o
contraindicacion a metformina o sulfonilureas pueden seleccionarse como alternativa: metiglinidas, pioglitazona, inhibidores de dipeptidil
peptidasa-4 (IDPP-4) o gliptinas (4,5), o los inhibidores del transportador renal sodio-glucosa 2 (ISGLT-2) (6-7). Ante un deficiente control
glucémico a pesar de la doble terapia la recomendacion es la insulinizacion. La triple terapia constituye la alternativa en pacientes con problemas
para la insulinizacion (4-7). Ver algoritmo
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Importante Modesta Aporta en No supone No valorable:
mejora mejora situaciones un avance informacion
terapéutica terapéutica concretas terapéutico insuficiente

Las Fichas de Evaluacién de Medicamentos, editadas por el CADIME, informan sobre nuevos principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el &mbito de la Atencién Primaria de Salud. La clasificacién de cada
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ALBIGLUTIDA (AL) FRENTE A SUS COMPARADORES

Comparadores de referencia | LIRAGLUTIDA (LI) P'OGL(';:)‘ZONA 'NSUL'('I‘QL';'SPRO 'NSUL'NaNGG';ARG'NA SITAGLIPTINA (S) GL"V'(ET_')'"DA
Eficacia Inferior Inferior No inferior No inferior Superior Superior
Seguridad Similar Diferente Diferente Diferente Diferente Diferente.
AL semanal vs LI AL parenteral vs | AL semanal vs INL AL semanal vs ING AL parenteral vs | AL parenteral vs
Pauta s - -
diaria Pl oral diaria diaria Sl oral GL oral
Coste Igual Mas caro Mas caro Mas caro Mas caro Mas caro
La eficacia y seguridad de albiglutida se ha evaluado en 8 ensayos clinicos fase Medicamentos (DDD) Coste tratamiento/dia (€)

lIl. La variable principal de eficacia fue el cambio de los niveles plasméticos de
HbA1c con respecto a los valores basales. En los estudios pivotales se incluyeron
un total de 6.043 de los cuales 3.358 fueron tratados con albiglutida.

Las reducciones de HbA1c alcanzadas en la semana 52 frente a placebo fueron
de -0,84% (IC95%: -1,11 a -0,58; p<0,05) y de -1,04% (IC95%: -1,31 a -0,77;
p<0,05) respectivamente para la dosis de 30 mg y 50 mg; sin diferencias en la
reduccion de peso (8).

En los estudios con comparador activo albiglutida mostré superioridad frente a
sitagliptina y glimepirida, observadndose en la semana 104 reducciones en HbA1c
ajustado por placebo de -0,9% con albiglutida, 0.4% con sitagliptina y 0,3% con
glimepirida (9); y mostré su no-inferioridad frente a insulina lispro (10) y frente a
insulina glargina (11). Sin embargo, albiglutida no demostré la no-inferioridad
frente a liraglutida (12) ni pioglitazona (13).

A diferencia de los demés analogos de GLP-1El efecto de albiglutida sobre el
peso se considera neutro (1-3).

En un estudio realizado en pacientes con insuficiencia renal, albiglutida demostrd
superioridad frente a sitagliptina (14). Los pacientes =65 afios presentaron
resultados de eficacia similares al resto de la poblacion; en mayores de 75 afios
la experiencia es limitada (1-3).

En los ensayos clinicos las reacciones adversas comunicados con mayor
frecuencia fueron los trastornos gastrointestinales y las reacciones en el lugar de
inyeccion. Los efectos adversos gastrointestinales de mayor incidencia fueron:
diarrea, nauseas, vomitos y estrefimiento y se presentaron con mas frecuencia
con albiglutida que con los distintos comparadores (1,2) excepto con liraglutida
que produjo mayor incidencia de nauseas y vomitos que albiglutida (35,3% vs 7,2
%) (12). También se observaron algunos casos de pancreatitis y de obstruccion
intestinal ligeramente mas frecuentes en los pacientes tratados con albiglutida (1).
Otros efectos adversos que aparecieron con mayor frecuencia en el grupo de
albiglutida fueron: fibrilacion/flutter 1,3% vs. 0,5%, pequefios aumentos en la
frecuencia cardiaca (1 a 2 Ipm); accidentes isquémicos transitorios 0,6% vs 0,2%,
neumonia 2% vs. 0,8%. La incidencia de hipoglucemias fue baja (<5%) y similar a
las de los comparadores (1-3).

En pacientes que recibieron albiglutida se notificd un caso mortal de carcinoma
pancreatico metastasico, un caso de tumor neuroendocrino localizado en el
pancreas y 2 casos de cancer tiroideo (1-3). Su seguridad a largo plazo es
desconocida y esta sujeta a seguimiento adicional ¥ (1,2).
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Glimepirida (2 mg) | 0,08

Pioglitazona (30 mg) 1,07

Insulina lispro (40 U) | 1,21

Sitagliptina (100 mg) | 2,00
Insulina glargina (40 U) | 2,04

Albigutida semanal (30 mg) (I 4,21

Exenatida diaria (15 mcg) 4,45
Lixisenatida (20 mcg) | 4,60
Liraglutida (1,2 mg) | 4,61
Exenatida semanal (0,285 mg) | 5,11
Dulaglutida semanal (1,5 mg)* | 5,39

*DDD no disponible”
Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud

No se dispone de estudios de morbi-mortalidad con albiglutida. Como sefiala el
Informe de Posicionamiento Terapéutico albiglutida es el tnico analogo GLP-1
que tiene la indicacién en monoterapia, sin embargo ante las alternativas de
administracion oral disponibles, no tendria cabida en monoterapia (3).

En terapia combinada albiglutida presenté menor eficacia en la reduccion de
HbA1c que otros analogos de GLP-1 (liraglutida) y tiene efecto neutro sobre el
peso; en combinacion con insulina basal albiglutida mostré una eficacia limitada.
La posible ventaja de mejorar el cumplimiento por su administracion semanal no
esta respaldada mediante estudios, ni se ha comparado con exenatida semanal.
Su perfil de seguridad es similar al de otros analogos de GLP-1 y no muestra
ventajas en términos econdmicos (3).

Por todo lo anterior albiglutida no supone un avance terapéutico en el
tratamiento de la diabetes mellitus 2.
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