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Atencion Sanitaria de Ceuta

SITAGLIPTINA

Primer antidiabético oral inhibidor de
la dipeptidil peptidasa-4 (DPP-4).

INDICACIONES

En DM Il en combinacién con:

- Metformina cuando la dieta, ejercicio
y metformina no sean suficientes.

- Sulfonilurea cuando no se haya
logrado un control glucémico adecuado o
cuando la metformina no sea tolerada.

- Glitazona en caso que ésta junto con
dieta y ejercicio no sea suficiente.

La dosis es de 100 mg una vez al dia
manteniendo la posologia de metformina o
de la glitazona.

Puede tomarse con o sin alimentos.

PRECAUCIONES

No debe utilizarse en DM I, ni en el
tratamiento de la cetoacidosis diabética.

En insuficiencia renal moderada o
hepatica grave no hay experiencia de uso,
no se recomienda su utilizacion.

En mayores de 75 afos los datos de
seguridad disponibles son limitados y
debe actuarse con precaucion.

Embarazo y lactancia no debe usarse.

MECANISMO DE ACCION

La DPP-4 es la enzima responsable de
la hidrélisis de las hormonas incretinas
(GLP-1: péptido similar al glucagén y GIP:
péptido insulinotropico dependiente de la
glucosa) liberadas en el intestino
delgado a lo largo del dia y sus niveles
aumentan en respuesta a las comidas.

Si las concentraciones de glucosa son
normales o elevadas, las incretinas
aumentan la liberacién de insulina de
las células B pancreaticas y reducen los
niveles de glucagdon disminuyendo la
sintesis de glucosa hepatica.

FARMACOCINETICA

Absorcion rapida via oral (Cmax 1-4 h),
union a proteinas plasmaticas del 38%,
apenas se metaboliza y se elimina por
orina (79%). La vida media es de 12 h.

Debido a su farmacocinética apenas
tiene interacciones con otros farmacos.

EFECTOS SECUNDARIOS

- En asociacién con
Nauseas, somnolencia,
abdominal, hipoglucemia,
disminucién de peso.

- En asociacion con  pioglitazona:
Hipoglucemia, flatulencia y edema periférico.

- En monoterapia (no autorizada): Cefalea,
mareo, hipoglucemia y estrefiimiento.

- Otros efectos adversos notificados fueron
resfriado y nasofaringitis, artritis y dolor en las
extremidades.

metformina:
diarrea, dolor
anorexia y

En la mayoria de estudios clinicos se
observé leucocitosis (incremento de
neutréfilos). La DPP-4 se expresa en
numerosos tejidos incluyendo linfocitos, lo
cual arroja dudas de su efecto a largo
plazo sobre el sistema inmunitario®.

En la postcomercializacion se han
notificado casos de hipersensibilidad,
incluyendo anafilaxia, angioedema,
erupcion cutanea y urticaria.
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EFICACIA

Evaluada en ensayos clinicos en
pacientes con control glucémico
insuficiente a pesar del tratamiento previo.

Un estudio® (n=701) compardé sitagliptina
con placebo, afadidos a metformina. Un
mayor n° de pacientes consiguieron HbAc
< 7% en el grupo sitagliptina. En otro®
(n=353) el disefio y resultado fue parecido,
el tratamiento previo era con pioglitazona.

Otro EC® (n=1.901) compard sitagliptina +
metformina frente a ambas en monoterapia.
La terapia combinada redujo HbAc un 1,57%,
metformina -1,30% vy sitagliptina -0,83%.

Otro (n=1.172) afadié sitagliptina o
glipizida® a metformina. No hubo diferencias
en reducir HbAc. El peso aumenté en el
grupo con Glipizida. Resultados similares se
obtuvieron en otro (n=273) comparando con
rosiglitazona®.

Otro EC (n=190) afiadié sitagliptina o
placebo a metformina. Sitagliptina fue
superior en la reduccion de HbAc, la glucemia
basal y la postpandrial, mayor n° de pacientes
consiguid HbA,c < 7%. Sitagliptina fue bien
tolerada, sin ganancia de peso, no aumento el
riesgo de hipoglucemia o de efectos adversos
gastrointestinales.

En otro® (n=229) se afiadié Sitagliptina a
Glimepirida y metformina, aumentando la
eficacia y los efectos adversos.

Coste tratamiento / mes
Sitagliptina Januvia® 100mg 60€
28-56 comp
Metformina (EFG, Dianben®) 3€
Glibenclamida (Euglucon®) 3€
Gliclacida (Diamicron®) 5€
Repaglinida (Novonorm®) Prandin®) 20€
Pioglitazona (Actos®) 60€
Rosiglitazona (Avandia®) 60€

CONCLUSIONES

Es el primer farmaco de un nuevo grupo
de antidiabéticos orales, inhibidores de la
DPP-4.

Esta indicada en DM I
combinada con otro ADO.

siempre

No ha demostrado ser mas eficaz que
otros antidiabéticos orales ya disponibles.

Puede ser una alternativa a sulfonilureas
o glitazaonas. En los estudios publicados
s6lo se han valorado variables intermedias,
sus efectos a largo plazo se desconocen.
A veces solo se comparé frente a placebo o
la muestra de pacientes fue muy reducida.

La terapia triple oral esta siendo
desplazada por insulina + metformina ya
que ha demostrado su eficacia pero con un
aumento considerable de efectos adversos.

Con los datos disponibles se puede
considerar que no influye en el peso.
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