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Resumen

Objetivos: Lanuevainsulinaglargina U300 (Gla-300, 300 U/mL) tiene perfiles farmacocinéticos y
farmacodinamicos mas planos y mas prolongados incluso que lainsulina glargina 100 U/mL (Gla-100). El
estudio EDITION 1, fase 3a, comparé laeficaciay seguridad de Gla-300 con Gla-100 en personas con DM2
gue usan un régimen de insulina en cada comiday basal.

Material y métodos: Durante este estudio de 6 meses, multicéntrico, abierto, 807 participantes (edad media
60 (DE 8,6) afios, duracion DM2 15,8 (7,5) afios, IMC 36,6 (6,4) kg/m2, HbA1c 8,15 (0,78)%, dosis total de
insulina 1,2 (0,47) U/kg, dosis de insulina basal 0,67 (0,25) U/kg) fueron aeatorizados a Gla-300 o Gla-100
unavez a diapor latarde. Lavariable principal fue el cambio en laHbA1c desde € inicio hastael mes6; la
primera variable secundaria fue el porcentaje de participantes con ? 1 hipoglucemia confirmada (? 3,9
mmol/l) o severa nocturna (0000-0559 h) durante la semana 9-mes 6.

Resultados: Gla-300 fue no-inferior a Gla-100 en el cambio en laHbA1c, cambio medio LS -9,1 (0,7)
mmol/mol (-0,83 [0,06]%) en ambos grupos a los 6 meses; diferencia -0,00 (1C95%: -1,2-1,2) mmol/mol
(¢0,00[¢0,11¢0,11]%). Menos participantes usando Gla-300 experimentaron hipoglucemias confirmadas o
graves nocturnas durante la semana 9-mes 6 (146 [36,1%] vs 184 [46,0%]; RR 0,79 [IC95%: 0,67 a0,93; p =
0,0045]). Se observé unareduccion similar y consistente constantemente durante las primeras 8 semanas
(26,2% vs 33,3%; RR 0,79 [IC95%: 0,64 a0,98]) y durante &l periodo de tratamiento entero (44,6% vs
57,5%; RR 0,78 [IC95%: 0,68 a 0,89]). Se observo consistentemente un cambio similar en laHbALlcy un
riesgo menor de hipoglucemia confirmada o grave nocturna en los subgrupos de participantes definidos por
edad al inicio, género, HbA1c, IMCy duracion de la diabetes. Durante el periodo de 6 meses de tratamiento
la tasa de eventos confirmados o graves nocturnos fue menor con Gla-300 que con Gla-100 (3,13 vs 4,20
eventos/persona-ano), y las tasas de eventos diurnos (06:00-23:59 h) fueron similares (22,35 vs 22,55
eventos/persona-aio). No se observaron diferencias en |os eventos adversos graves entre tratamientos.

Conclusiones: GLA-300 proporcionasimilar eficacia en e control glucémico con menos hipoglucemias
confirmadas o0 graves nocturnas, comparada con Gla-100. GLA fue bien tolerada.

Estudio esponsorizado por Sanofi (NCT01499082).
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