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GLIMEPIRIDA (DCI)

Insuficiente Experiencia Clinica: La
bibliografia disponible sobre la novedad es
insuficiente, 0 poco concluyente, 0 muestra
” una experiencia clinica insuficiente, que no
permite establecer conclusiones significativas.

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
GLIMEPIRIDA (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)
AMARYL® (Hoechst Manion Roussel)
GRUPO TERAPEUTICO
A10B - Antidiabéticos orales.
COSTE TRATAMIENTO / DIA

AMARYL® 2 mg 30 comp......... 57 PTA
AMARYL® 2 mg 120 comp........ 53,73 PTA
AMARYL® 4 mg 30 comp......... 45,6 PTA

AMARYL® 4 mg 120 comp........ 42,98 PTA
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GLIMEPIRIDA (DCI) ”

Glimepirida (GL) es un nuevo antidiabético del grupo de las sulfonilureas, estructuramente similar a
glibenclamiday glipizida (1), indicado en € tratamiento de la diabetes mellitus no insulino-dependiente
(DMNI), en los casos en que la dieta, €l gercicio fisico y lareduccion de peso por si solos no son
suficientes para el control de la glucemia (2). Como otras sulfonilureas, la GL debe utilizarse como
coadyuvante y no como sustitutivo de ladietay €l gercicio fisico (3,4). Los pacientes muy obesos o con
glucemia basal >200 mg/dl responderan peor a GL (3).

Igual que otras sulfonilureas, la GL reduce la glucemia por estimulacion de la secrecion de insulina
enddgena en las células [3-pancredticas funcionantes; de forma adicional, parece mejorar larespuestaala
insulina en los tejidos periféricos (1,3,5,6). En investigaciones realizadas en animales, la GL se ha
mostrado 2,5-3,5 veces mas potente que glibenclamida, con un efecto hipoglucémico més rgpido y
prolongado que ésta (5,6). Aungue larazon no ha sido explicada definitivamente (5), existen indicios de
gue se une alos receptores de insulina en diferente sitio, o bien, con diferente forma de acoplamiento
gue otras sulfonilureas (5,6).

LaGL (1-8 mg en una dosis/dia) ha mostrado su eficacia frente a placebo, en €l tratamiento alargo
plazo de DMNI, reduciendo significativamente tanto la glucemia en ayunas y postprandial, como los
niveles de hemoglobina glucosilada (1,6,7). Su efecto fué dosis-dependiente entre 1 y 4 mg/dia, menos
aparente a partir de 4 mg/diay no mejord por encima de 8 mg/dia (dosis méxima) (3,5-8). Su absorcion
oral es completa, alcanzandose € efecto hipoglucémico maximo 2-3 horas tras la dosis y manteniéndose
hasta 24 horas después (1,5,6).

En estudios comparativos -en el tratamiento a largo plazo de pacientes con DMNI-, la GL ha mostrado
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una eficaciay toxicidad similares a glibenclamida (2,5-20 mg/dia), tanto en el control de la glucemiaen
ayunas, como de los niveles plasmaticos de hemoglobina glucosilada (1,6,9,10). Existen indicios de que
laGL, podria mejorar € control de la estimulacion de insulina en ayunas y de péptido-c, y producir
menos episodios de hipoglucemia (1,4,6,11); también se ha sefiadlado un menor riesgo de hipoglucemia
durante y después del gjercicio (12). Sin embargo, larelevancia clinica de estos resultados esta en
investigacion y queda por determinar (11,12). No se han encontrado diferencias significativas con
glicazida en cuanto a mantenimiento de la glucemia en ayunas, sobre los niveles de hemoglobina
glucosilada, ni en el nimero de episodios de hipoglucemia (1).

LaGL hasido en genera bien tolerada, y los efectos adversos més frecuentes no difieren de los
asociados a otras sulfonilureas: hipoglucemia, astenia, vértigos, cefaeasy nduseas (incidencia <2%); y
con menor frecuencia: otras ateraciones gastrointestinales, cuténeas o visuales, hiponatremiay otros
(1,4-6,13). Por ahora, no se han descrito interacciones clinicamente significativas (1,4,13).

CONCLUSION

LaGL en dosis Unica diaria ha mostrado una eficaciay un perfil de efectos adversos similares a otras
sulfonilureas de su grupo, en el tratamiento de DMNI. Algunos indicios sugieren posibles ventajas de
GL, destacando la produccién de menos episodios hipoglucémicos. Sin embargo, por ahora no se ha
demostrado definitivamente ninguna de las ventajas propuestas, y su papel definitivo en relacion a otras
sulfonilureas en la DMNI, deberia ser estudiado més extensamente, dado su mayor costo. Por €l
momento, podria considerarse como tratamiento alternativo a otras sulfonilureas, en caso de ineficacia
de éstas, 0 en pacientes que presenten episodios frecuentes de hipoglucemia.
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LaFicha de Novedad Terapéutica,
editada por el CADIME, informa sobre nuevos
principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especial interés en el dmbito de la Atencidn Primaria de
Salud. Ladifusion de la informacién disponible
(seleccionada con criterios de independencia,
objetividad cientificay sin animo de lucro) tiene
como objetivo fomentar €l uso racional de los
medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia

mg\éiedad Tt%rﬁeg;':iftsrp ategﬁljenir;fjgaz ara No aporta nada nuevo: La hovedad no aporta ventgjas
camen P P frente a otros medicamentos ya disponibles para la

2,3 una situacion clinica que no podia ser tratada SRR
Eifl II‘ adecuadamente con alguin tratamiento existente. Situacion clinica en que se propone U Uso.

Insuficiente Experiencia Clinica: Labibliografia
disponible sobre la novedad es insuficiente, o poco
concluyente, 0 muestra una experiencia clinica
insuficiente, que no permite establecer conclusiones
significativas.

Mejora Terapéutica de Interés. Lanovedad
representa una mejora evidente, en eficaciay/o
seguridad, para una situacion clinica que ya
disponia de tratamiento.

Utilidad eventual: La novedad aporta alguna
mejora modesta pero real, que puede ser Util en
alguna situacion clinica eventual.
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