
142

Aportaciones originales

Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2015;53(2):142-8

Recibido: 26/06/2014 Aceptado: 15/07/2014

Keywords
Diabetes mellitus

Hypoglycemia
Hb A1c

Palabras clave
Diabetes mellitus
Hipoglucemia
Hb A1c

Efi cacia y seguridad de 
glimepirida frente a sitagliptina 
en el tratamiento inicial de la 
diabetes mellitus tipo 2

Héctor Eloy Tamez-Péreza y el grupo de estudio SUMER

aSubdireccion de Investigación de Facultad de Medicina, Hospital 
Universitario “Dr. José Eleuterio González”
Francisco I. Madero y Gonzalitos S/N, Mitras Centro, 64460 Mon-
terrey, Nuevo Leon, México. 

Comunicación con: Héctor Eloy Tamez-Pérez
Teléfono y Fax: 01 (81) 8329 4050, extensiones 2870-74
Correo electrónico: hectoreloytamez@gmail.com

Effi cacy and safety of inicitial treatment with 
glimpeiride versus sitagliptin in type 2 diabetes

Background: Diabetes mellitus type 2 (DM2) is a multifactorial disease 
that can be treated with oral antiglycemic medication or with insulin. The 
antiglycemic drugs glimepiride and sitagliptin have different mechanisms 
of action, and have not been directly compared in a Latin-American pop-
ulation with recent DM2 diagnostic. 
Methods: The primary objective in this randomized (1:1), multicentric, 
two arms, open study with adult patients, was to compare the effi cacy of 
glimepiride with sitagliptin in a DM2 population naïve to treatment. Sec-
ondary objectives had been the effect on fasting and postprandial glyce-
mia, hypoglycemia, weight modifi cation, safety, percentage of patients 
quiting the trial, vital signs and laboratory results.
Results: Glimepiride and sitagliptin were equally effective in glycemic 
control and all other parameters, and the only difference found has been 
the frequency of hypoglycemic events reports, wich has been reported 
as higher and statistically signifi cant in the in the glimepiride group. No 
fatalities where reported in either group.
Conclusions. Glimepiride or sitagliptin monotherapy are equally effec-
tive in control of HbA1c. 

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfer-
medad crónica de causas múltiples cuya inci-
dencia está en aumento y que al no ser tratada 

adecuada y oportunamente ocasiona complicaciones de 
salud graves:1 La Organización Mundial de la Salud 
(OMS) estima que actualmente hay 366 millones de 
personas con diabetes en el mundo.2 En México, la 
DM2 es una de las principales causas de muerte, cuya 
prevalencia en mayores de 20 años fue de 7 % en 2007 
y de 9.17 % en 2012.3 Existen 400 000 casos nuevos 
y aproximadamente 60 000 muertes cada año; esta 
enfermedad reduce la esperanza de vida en nuestro país 
hasta en 10 años a pesar de que más del 80% de diabéti-
cos diagnosticados en México recibe tratamiento.3–5 El 
tratamiento para la diabetes representa un reto. Modi-
fi car el estilo de vida con un plan de alimentación sano 
e incrementar la actividad física es una parte de la tera-
péutica, sin embargo el impacto de estos no siempre es 
el deseado en los niveles de hemoglobina glucosilada 
(HbA1c),6 tomando también en cuenta las restricciones 
en la actividad física que tienen los enfermos debido 
a los riesgos cardiovasculares. Adicionalmente, los 
pacientes frecuentemente no siguen estos regímenes 
adecuadamente, por lo que la terapia hipoglucemiante 
oral es de las estrategias más efi caces para el control 
glucémico del paciente diabético.1

Entre los fármacos utilizados para tratar la DM2 
se encuentran la glimepirida y la sulfonilurea (SU) 
de segunda generación más reciente.7 La glimepirida 
actúa en las células  funcionales, donde bloquea los 
canales de ATP dependientes de potasio, favorece la 
despolarización celular y la entrada de calcio, estimula 
la secreción de insulina y disminuye la concentración 
de glucosa en la sangre.8 La glimepirida se puede 
utilizar como tratamiento inicial, como monoterapia 
o combinada con otro agente oral para el control de 
diabetes.7,9 La sitagliptina actúa inhibiendo las enzima 
dipeptilpeptidasa-4 (DPP-4) cuyo substrato son incre-
tinas que estimulan la liberación de insulina.10,11 El 
objetivo primario de este estudio fue determinar la 
superioridad de glimepirida sobre sitagliptina en la 
reducción del porcentaje de HbA1c después de 24 
semanas de tratamiento en pacientes con DM2 de 
reciente diagnóstico, sin tratamiento previo con anti-
diabéticos orales. Los objetivos secundarios fueron: 
evaluar el efecto de ambos fármacos en los niveles de 
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Introducción: La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es 
una enfermedad multifactorial que puede ser abor-
dada tanto con antidiabéticos orales como con insu-
lina. Los antidiabéticos orales glimepirida y sitagliptina 
poseen mecanismos de acción diferentes que no se 
han comparado directamente en pacientes con DM2 
de reciente diagnóstico en Latinoamérica. El objetivo 
primario de este estudio multicéntrico de 24 semanas, 
de dos brazos, randomizado (1:1) y abierto, en pacien-
tes adultos con DM2 y niveles de hemoglobina glucosi-
lada (HbA1c) > 8.5 % < 11 %, fue comparar la efi cacia 
de glimepirida con sitagliptina en pacientes adultos vír-
genes de tratamiento. Como objetivos secundarios se 
compararon los efectos sobre la glucosa plasmática de 

ayuno y postprandial, hipoglucemia, cambio de peso, 
porcentaje de pacientes que se retiraron del protocolo, 
la seguridad de ambos tratamientos, signos vitales y 
resultados de laboratorio. 
Resultados: No se encontraron diferencias signifi -
cativas en la efi cacia de ambos medicamentos en el 
control de glucosa, ni en ningún otro parámetro, con 
la excepción de la incidencia de hipoglucemia, que se 
reportó con una frecuencia signifi cativamente mayor 
en los pacientes del grupo de glimepirida. No existie-
ron fatalidades en ningún grupo. 
Conclusiones: Se concluye que la monoterapia de 
glimepirida y sitagliptina reducen niveles de HbA1c 
con efi cacia similar. 

glucosa en ayuno, glucosa postprandial, porcentaje de 
pacientes con HbA1c < 7 %, frecuencia de hipogluce-
mia sintomática, cambios de peso corporal, porcentaje 
de pacientes que se retiraron del protocolo y porcen-
taje de pacientes con terapia de rescate. Otro objetivo 
secundario fue evaluar la seguridad de la glimepirida 
sobre la sitagliptina con respecto a los efectos adver-
sos (EA) y los efectos adversdos serios (EAS). 

Métodos

Este fue un ensayo clínico de 24 semanas, multicén-
trico, comparativo de dos brazos, randomizado (1:1) 
y abierto, en 306 pacientes adultos. Se incluyeron 
pacientes con DM2, hombres y mujeres de entre 18 y 
70 años de edad, que no hubieran recibido tratamiento 
previo con agentes antidiabéticos, y con niveles de 
HbA1c > 8.5 % y hasta 11 %. Los sujetos bajo terapias 
de reducción de lípidos, antihipertensivas, de rem-
plazo hormonal y/o usando hormonas contraceptivas 
fueron admitidos siempre y cuando mantuvieran dosis 
estables durante la duración del estudio. Se excluye-
ron pacientes con diabetes diferente al tipo 2, muje-
res grávidas o lactando, diabéticos en tratamiento con 
antidiabéticos orales o insulina, con historia de cetoaci-
dosis, con historia de hipersensibilidad a SU o DDP-4, 
con disfunción renal (creatinina sérica = 1.5 mg/dL 
para hombres, y = 1.4 mg/dL para mujeres), con dis-
función hepática, bajo tratamiento sistémico de corti-
coesteroides 3 meses antes o durante el estudio, con 
historia de abuso de alcohol o drogas, con historia de 
síndrome coronario agudo en los 3 meses previos, con 
neoplasias o con cualquier condición médica, psico-
lógica, social o geográfi ca presente o pasada que a 
juicio del investigador podía poner en riesgo la segu-
ridad o restringir la participación del paciente en este 
estudio. Solo los sujetos que proporcionaron la carta 
de consentimiento fi rmada participaron en el estudio. 

La selección se hizo en la semana 1. Los pacientes 
con elegibilidad fueron repartidos de forma aleatoria 
en dos grupos. El grupo 1 recibió glimepirida oral 
(empezando en una dosis de 2 mg q.d. y titulada hasta 
4 o 6 mg q.d. según fuera necesario) como tratamiento 
investigacional. La titulación se realizó para mante-
ner la glucosa plasmática en ayuno < 100 mg/dL. El 
grupo 2 recibió sitagliptina oral (100 mg q.d.) como 
tratamiento de referencia. La asignación aleatoria se 
hizo centralizadamente por medio de sobres enviados 
a los centros de investigación. Los datos de efi cacia 
en la población según intención de tratamiento (PIT) 
(defi nida como pacientes reclutados para el estudio 
quienes recibieron al menos una dosis del fármaco en 
estudio o el de referencia), fueron evaluados con los 
siguientes parámetros: el cambio en la media del nivel 
de HbA1c basal y en las semanas 12 y 24, cambios en 
la media de los niveles de glucosa basal y al fi nal del 
tratamiento, niveles de glucosa plasmática en ayuno 
(GPA) y la media postprandial de glucosa en sangre. 
La seguridad a lo largo del estudio y en la PIT fue 
estimada por la frecuencia de eventos hipoglucémi-
cos y eventos hipoglucémicos graves, EA, EAS –de 
acuerdo con las defi niciones mundiales de farmaco-
vigilancia–, signos vitales y resultados de laboratorio. 
La hipoglucemia se defi nió como valores de glucosa 
sanguínea de = 70 mg/dL (3.9 mM/L) con o sin sín-
tomas, e hipoglucemia severa se defi nió como valores 
de glucosa sanguínea de = 50 mg/dL (2.8 mM/L). 

Métodos estadísticos 

Para calcular el tamaño de muestra se escogió un esce-
nario con a = 5 %, y una potencia del 80 % para detec-
tar una diferencia absoluta del 0.39 % en los niveles 
de HbA1c entre los dos tratamientos. La N requerida 
fue de 324 pacientes analizables. Para comparar pro-
porciones y determinar el grado de asociación entre 
variables discretas se utilizó: a) la prueba Pearson 2 
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para comparar variables en los porcentajes de uni-
dades de magnitud y pruebas de independencia de 
máxima verosimilitud, así como la prueba Z de dos 
proporciones. b) para comparar valores de la media 
de las variables analizadas en la modalidad de compa-
ración intragrupal, se calcularon la media aritmética, 
la mediana, la DE, y los valores máximos y mínimos. 
Para la comparación intragrupal se usó la prueba t de 
Student para muestras dependientes o pareadas, así 
como para las muestras independientes. Para evaluar 
la homogeneidad entre muestras se usó la prueba de 
Levene y Brown-Forsythe. c) Para comparar ambos 
grupos y determinar la signifi cancia entre las diferen-
cias de las medias basal frente a medias a la semana 
24 de HbA1c y glucosa postprandial, se usó el análisis 
de varianza de uno y dos factores. Para hacer compa-
raciones múltiples y defi nir diferencias en los valores 
HbA1c basales contra la semana 24 en ambos grupos, 
se usó la prueba de Tukey. Los resultados se conside-
raron estadísticamente signifi cativos cuando el nivel 
de signifi cancia fue menor al 5 %.

Tratamiento y mediciones 

A las semanas 1, 2, 4, 12 y 24 se determinó el peso, 
talla, índice de masa corporal (IMC), glucemia de 
ayuno y postprandial, HbA1c, presión arterial y crea-
tinina sérica. Se utilizaron técnicas enzimáticas para 
las determinaciones de glucosa, HbA1c, creatinina 
sérica, transaminasa glutámico oxalacética (TGO), 
transaminasa glutámico pirúvica (TGP), lipoproteína 

de baja densidad (LBD) y de alta densidad (LAD) y 
triglicéridos, determinados por QUEST Diagnostics, 
México D.F.

Resultados y discusión

Caracterización de la población 

De los 400 pacientes registrados inicialmente, 200 para 
cada grupo, 94 se retiraron del estudio por diferentes 
motivos como: ausencia del paciente en las citas, retiro 
voluntario del paciente, violación del protocolo, incum-
plimiento del tratamiento, embarazo o interrupción de 
métodos anticonceptivos con fi nes procreativos, falla 
en cumplir con los criterios de laboratorio e hipoglu-
cemia. Un total de 29 pacientes fueron excluidos del 
estudio por no contar con valores HbA1c en la semana 
24. La población del protocolo (PP) consistió de 306 
pacientes. El cuadro I muestra las características de 
laboratorio basales de los voluntarios en cada grupo de 
estudio. Las características clínicas (no mostradas) y el 
perfi l de laboratorio inicial fueron similares para ambos 
grupos, sin diferencias signifi cativas.

Superioridad de la glimepirida sobre sitagliptina 
después de 24 semanas de tratamiento 

Ambos medicamentos redujeron de forma signi-
fi cativa la media del porcentaje de HbA1c al fi nal 
del tratamiento, comparado con los valores basales 

Cuadro I Perfi l basal de laboratorio

Párametro
Grupo 1 (glimepirida)

n = 200
Grupo 2 (sitagliptina)

n = 200

Media DE Mediana Media DE Mediana

Edad [años] 49.5 10.5 50.6 48.6 11.7 49.1

Peso [kg] 79.1 16.6 77.1 80.0 18.8 78.1

IMC [kg/m2] 24.5 4.4 23.9 24.5 5.0 23.6

HbA1c [%] 9.6 0.9 9.6 9.6 0.8 9.7

Glucosa sanguínea en ayuno [mg/dl] 210.3 72.4 201.0 201.9 68.9 197.0

Creatinina [mg/dl] 0.7 0.2 0.7 0.7 0.2 0.7

TGO [U/L] 31.5 16.3 26.0 31.9 17.1 27.0

TGP [U/L] 37.6 26.2 30.0 36.8 22.1 30.0

Colesterol [mg/dl] 196.4 48.9 195.0 195.1 39.3 191.0

LAD [mg/dl] 36.2 14.8 34.0 35.2 8.0 34.0

LBD [mg/dl] 116.9 34.0 119.0 114.1 31.5 117.0

Triglicéridos [mg/dl] 241.5 191.5 193.0 265.6 249.1 196.5

Los valores están expresados como la media ± DS y la mediana de los datos obtenidos en cada grupo IMC = Índice de masa corporal; 
HbA1c = hemoglobina glucosilada; TGO = transaminasa glutámico oxalacética; TGP = transaminasa glutámico pirúvica; LAD = Lipopro-
teína de alta densidad; LBD = Lipoproteína de baja densidad
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de cada grupo (p <  1 x 10-6) (cuadro II). No exis-
tieron diferencias signifi cativas en la reducción de la 
HbAc1 comparando ambos tratamientos. La glimepi-
rida indujo una reducción del 2.06 % entre los valores 
basal y fi nal comparado con una reducción del 1.69 % 
de la sitagliptina. La diferencia de reducción absoluta 
(2.06-1.69) fue del 37 %, lo que resulta inferior para 
aceptar la hipótesis de superioridad defi nida anterior-
mente del 39 %. Al hacer una caracterización más 
detallada de los porcentajes de HbA1c (> o < 7 %), 
tampoco se encontraron diferencias signifi cativas. En 
el cuadro III se muestra el número de pacientes que 
se encontraron en los rangos de HbA1c = 7.1 %, y de 
= 7 % al fi nal del tratamiento. No se encontraron dife-
rencias signifi cativas entre ambos tratamientos al rea-
lizar este análisis. Este estudio requirió de la titulación 
de glimepirida, lo cual es un procedimiento habitual 
al dar inicio al tratamiento con este medicamento. Al 
analizar los cambios en el porcentaje de HbA1c para 
las diferentes dosis de glimepirida al fi nal del trata-
miento se encontraron diferencias signifi cativas entre 
las dosis de 2 mg, 4 mg y 6 mg (cuadro IV). El menor 
porcentaje de HbA1c en este punto se encontró con la 
dosis más pequeña, que fue recibida por una propor-
ción baja del grupo 1 (17.6%). 

Objetivos secundarios

Los resultados de los objetivos secundarios de 
este estudio no indican diferencias signifi cativas 
entre el tratamiento en ambos grupos, aun cuando 
ambos tratamientos redujeron signifi cativamente 
los niveles de glucemia en condiciones de ayuno 
(grupo 1 = 27.54 mg/dL; grupo 2 = 22.28 mg/dL, 
p = 0.23). La glucemia postprandial también se redujo 
al fi nal de ambos tratamientos sin diferencias signi-
fi cativas entre grupos. En promedio, el grupo 1 pre-
sentó una reducción de 33.26 mg/dL y el grupo 2 de 
28.59 mg/dL en la glucemia postpandrial. No existie-
ron diferencias signifi cativas al comparar desayuno, 
comida o cena (p > 0.05). El cambio en el peso de los 
pacientes en el grupo 1 fue de -0.216 Kg (una reduc-
ción del 0.27 %) y en el grupo 2 de -0.892 Kg (una 
reducción del 1.12 %), p = 0.695 (semana 12). No exis-
tieron diferencias entre ambos grupos en el número 
de pacientes que se retiraron (total = 42 pacientes, 
p = 0.66). Los dos pacientes que recibieron terapia 
de rescate pertenecieron al grupo de sitagliptina. No 
hubo diferencia signifi cativa al comparar los pro-
medios de la presión sistólica y diastólica en la PP, 
y tampoco se observaron cambios en estos paráme-
tros ni en el pulso al inicio y al fi nal del protocolo. Es 
importante hacer notar que durante la realización de 
este estudio no existieron fatalidades. 

Seguridad 

Para evaluar seguridad en la PIT se consideró la 
incidencia de EA y EAS, hipoglucemia, cambios 
signifi cativos en signos vitales y resultados de estu-
dios de laboratorio. En el cuadro V se muestra que 
el número de EA y EAS en ambos grupos de trata-
miento fue estadísticamente signifi cativo (2 = 31.58, 
p < 0.1x10-7), con un mayor número de eventos en 
el grupo que recibió glimepirida. La hipoglucemia se 
observa frecuentemente durante el tratamiento de la 
diabetes.7,10 Como se muestra en el mismo cuadro, los 
reportes de hipoglucemia sintomática (glucosa plas-
mática = 70 mg/dL) e hipoglucemia severa (glucosa 
sanguínea = 50 mg/dL). Asimismo, muestra que el 
número de reportes de hipoglucemia sintomática en 
el grupo 1 es mayor (y estadísticamente signifi cativo, 
2 = 29.0, p < 0.1x10-6). La incidencia de eventos hipo-
glucémicos en esta categoría fue en promedio 3.32 
eventos/paciente en el grupo de glimepirida y de 2.28 
en el grupo de sitagliptina. Estos promedios también 
tienen una diferencia signifi cativa (p <  0.001). En la 
categoría de hipoglucemia severa el grupo de sitaglip-
tina no reportó ningún evento (2 = 0.29, p, 1x10-6). 
No existieron eventos letales en ningún grupo.

Cuadro II Reducción en el promedio del % de HbA1c en cada tratamiento

Población PP HbA1c %

Grupo de tratamiento Visita Media ± DE % Reducción

Grupo 1 (glimepirida)
n = 153

Basal 9.84 ± 0.74 2.06

Semana 24 7.78 ± 1.90

Grupo 2 (sitagliptina)
n = 153

Basal 9.81 ± 0.71 1.69

Semana 24 8.12 ± 2.08

Se muestra la media ± DE los valores promedio basales y correspondientes 
a la semana 24, así como el promedio de la reducción de los valores de las 
medias (n = 153 cada grupo). PP = Población del protocolo; HbA1c = hemog-
lobina glucosilada

Cuadro III Efectividad del tratamiento a la semana 24

Población PP HbA1c %

Tratamiento ≥ 7.1 % % ≤ 7 % %

Grupo 1 (glimepirida) 
n = 153

n = 78 51.0 n = 75 49.0

Grupo 2 (sitagliptina)  
n = 153

n = 88 57.5 n = 65 42.5

Número de pacientes y el porcentaje que este número representa, que logra-
ron un porcentaje de HbA1c ≥ 7.1 % o bien ≤ 7 % para los grupos 1 y 2 (N = 
153 cada uno) al fi nal del tratamiento. PP = Población del protocolo; HbA1c 
= hemoglobina glucosilada
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Discusión

La DM2 se ha convertido en una de las primeras cau-
sas de muerte en el país, aun en individuos de 20 a 39 
años de edad, lo que puede explicarse porque muchos 
factores que favorecen su desarrollo son cada vez más 
frecuentes en la sociedad mexicana. El diagnóstico y 
el seguimiento del paciente se logra con la medición 
del HbA1c como lo recomienda la OMS.13,14 Para su 
control, el paciente requiere del empleo de fármacos, 
debido a que las modifi caciones del estilo de vida son 
difíciles de implementar y tienen impacto moderado 
en la enfermedad y su desarrollo.1 Los antidiabéticos 
orales, medicamentos de frecuente uso, presentan efi -
cacias similares entre sí,15 y medicamentos como las 
SU y los miméticos de incretina son de uso generali-
zado. El uso de glimepirida y sitagliptina para el tra-
tamiento de diabetes está bien documentado: mientras 
que estos dos medicamentos difi eren en sus mecanis-
mos de acción, efi cacia, farmacocinética, farmacodi-
namia y efectos secundarios, ambos son capaces de 
controlar al paciente con DM2,7,10 aunque su efecti-
vidad en pacientes mexicanos de reciente diagnóstico 

sin tratamiento no se había comparado anteriormente, 
encontramos datos solamente en estudios multicentri-
cos pero sin análisis de subgrupos. La dosis de gli-
mepirida se gradúa según el paciente y el progreso de 
su condición, y en términos generales la mas utilizada 
es de 4 mg, que se pudiera considerada suboptima, 
ya que 8 mg han sido los recomendados con elevada 
efi cacia y seguridad. Sus EA son moderados, con un 
riesgo de hipoglucemia mayor en las primeras sema-
nas de tratamiento.8,16 Aunque la efi cacia de la sita-
gliptina es similar a otros agentes orales en el control 
de diabetes, se recomienda que sea recetada en com-
binación o como agente de segunda línea,12 lo cual es 
una estrategia común para el control efectivo de esta 
enfermedad;7 la dosis de 100 mg/día es efectiva.17 El 
objetivo primario de este estudio fue establecer dife-
rencias de efi cacia entre el tratamiento con glimepi-
rida (2, 4 y 6 mg q.d.) y sitagliptina (100 mg q.d.). 
Las dosis de glimepirida utilizadas aquí fueron con 
base en publicaciones previas.8,18,19 En este estudio se 
encontró que glimepirida aun a dosis submaximas (< 8 
mg), redujo signifi cativamente los niveles de HbA1c 
de 9.84 ± 0.74 % a 7.78 ± 1.90 %. La efi cacia de sita-
gliptina monoterapéutica a dosis de 100 mg ha sido 
establecida previamente para niveles moderados de 
HbA1c (< 8 %).17,20 La dosis usada aquí (100 mg q.d.) 
fue efi caz en reducir HbA1c signifi cativamente de un 
promedio de 9.81 ± 0.71 % a 8.12 ± 2.08 % (cuadro 
II). Aunque el porcentaje de reducción obtenido con 
la glimepirida (2.06 % de reducción en el promedio) 
es mayor que el obtenido con sitagliptina (1.69 % de 
reducción en el promedio), la diferencia no fue sig-
nifi cativa. Un factor que pudo haber infl uido en este 
resultado es que al fi nal el número de pacientes eva-
luados fue de 306, es decir, una cifra menor a lo pla-
neado. Al hacer un análisis más detallado del efecto 
de estos medicamentos sobre distintos estados fi nales 
de los niveles de glucemia (menos de 7 % y más de 

Cuadro IV Efecto de la dosis de glimepirida en niveles de HbA1c

Población PP HbA1c %

Grupo 1: 
Dosis de glimepirida 

n
Media

(DE +/-)
Mediana Rango

2 mg  27 6.25 ± 0.92 6.1 4.4

4 mg  16 6.79 ± 1.12 6.5 3.8

6 mg  110 8.30 ± 1.91 7.8 8.9

Promedio de los porcentajes (± DS) del % HbA1c en el grupo 1, así como la 
mediana y el rango de valores que se registraron en la semana 24 con las 
dosis de 2, 4, y 6 mg de glimepirida/día. HbA1c = hemoglobina glucosilada; 
PP = Población del protocolo

Cuadro V Incidencia total de eventos adversos, eventos adversos serios y reportes de hipoglucemia e hiploglucemia severa

Hipoglucemia (Glucosa ≤ 70 mg/dL) Hipoglucemia severa (Glucosa ≤ 50 mg/dL)
Eventos adversos 

y Eventos adversos serios.

Tratamiento n* % Reportes % Sintomática % n* % Reportes % Sintomática % n*
Eventos 
adversos 
(Reporte)

n*

Eventos 
adversos 

serios 
(Reportes)

Grupo 1
n = 200

71 40  236  81  94  89 7 3.93 8  100  94 88.7  66  143  13 23

Grupo 2
n = 200

25 14  57  19  12  11 0 0 0  0  12 11.3  60  74  6 10

Total 96  293  100  106  100 7 8  100  106 100  126  217  19 33

n* = Número de pacientes en cada uno de los estudios y en negritas un solo evento
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7.1 %, cuadro III) tampoco se observaron diferencias 
signifi cativas en efi cacia entre ambos tratamientos. Sin 
embargo, 88 pacientes del grupo de la sitagliptina tuvie-
ron niveles de HbA1c = 7.1 %, comparados con solo 78 
pacientes del grupo de glimepirida. Similarmente, un 
mayor número de pacientes con glimepirida lograron 
niveles de HbA1c de menos del 7 % (75 pacientes com-
parados con 65 pacientes de sitagliptina). 

Las distintas dosis de glimepirida tuvieron dife-
rentes efectos en los pacientes, siendo la efi cacia 
directamente dependiente de la dosis (cuadro IV). Sin 
embargo, la mayoría (110) de los pacientes de este 
grupo (cuadro IV) recibieron la dosis más alta (6 mg/
día). Por lo tanto concluimos que, a las dosis utiliza-
das en este estudio (2, 4, o 6 mg/día), la efi cacia de la 
glimepirida, aun a dosis submaximas y la de la sita-
gliptina son similares y pudieran ser una alternativa 
a la terapia inicial en el paciente con intolerancia a la 
metformina, droga recomendada de primera línea para 
el control de estos pacientes.15 La glimepirida tiene un 
riesgo bajo de desarrollar hipoglucemia.16 Los resulta-
dos indican que el 39.88 % de los pacientes del grupo 
1 desarrollaron hipoglucemia no severa (= 70 mg/dL), 
mientras que un 13.96 % de los pacientes tratados 
con sitagliptina desarrollaron esta condición (2 0.29, 
p < 1x10-6) (cuadro V). Asimismo, en el grupo de 
la glimepirida se reportaron signifi cativamente más 
eventos de hipoglucemia sintomática severa compara-
dos con el grupo de la sitagliptina (2 0.29, p < 1x10-

6) (cuadro V). El comportamiento farmacológico en 
relación a la hipoglucemia fue el esperado de acuerdo 
a lo descrito en la literatura.

Conclusiones 

El objetivo primario de este estudio fue comparar la 
superioridad de glimepirida sobre sitagliptina en su 

capacidad de reducir los niveles de HbA1c a 24 sema-
nas de tratamiento. Aunque la glimepirida tuvo una 
tendencia a una mayor reducción de HbA1c que la 
sitagliptina, las diferencias no fueron estadísticamente 
signifi cativas. La tendencia en la efi cacia de glimepi-
rida fue de una reducción absoluta del 37 % contra 
una hipótesis de superioridad del 39 %, por lo que no 
se demostró la hipótesis alternativa de superioridad. 
Los resultados de seguridad indican que el grupo con 
glimepirida presentó signifi cativamente más eventos 
hipoglucémicos que el grupo con sitagliptina. No se 
presentaron fatalidades en ningún grupo. 

Declaración de confl icto de interés: Se hace notar que el 
autor reportó haber colaborado durante su vida profesio-
nal en algunas empresas, instituciones y organizaciones 
afi nes a la industria farmacéutica (Astra Zeneca, estudios 
de investigación [2011]; Sanofi  Aventis, asesoría [2012-
2014]; Merck, asesoría [2014]), por lo que el confl icto de 
intereses declarado es en participación de protocolos de 
investigación fase 3 y asesorías.
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