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Resumen

Objetivos: El estudio EDITION 1 estudio laeficaciay seguridad de la nuevainsulina glargina 300 U/ml
(Gla-300) frente ainsulina glargina 100 U/ml (Gla-100) en personas con diabetes mellitustipo 2 (DM2)
tratados con insulina basal y prandial.

Material y métodos: Se aleatorizaron 807 pacientes con niveles elevados de HbA . paratitular Gla-300 o
Gla-100 unavez a dia por la noche durante 6 meses junto ainsulina prandial. En un estudio de extension
abierto de 6 meses, los participantes continuaron con Gla-300 o Gla-100; e 89% y 88% completaron los 12
meses de tratamiento.

Resultados: Se mantuvo lamejora del control glucémico durante 12 meses en ambos grupos (diferencia
media de minimos cuadrados [MC] de Gla-300 frente a Gla-100: —0,17 [IC95%: —0,30 a—0,05]% en €l caso
de HbA .y —0,34 [1C95%: —0,69 a 0,01] mmol/| en el caso de laglucosa plasméatica en ayunas) (fig.). Las
dosis de insulina basal fueron mas altas con Gla-300 tras 12 meses (1,03 frente 20,90 U/kg). Durante los 12
meses de tratamiento un porcentaje similar de participantes sufrid ? 1 episodio hipoglucémico confirmado (?
3,9 mmol/I [? 70 mg/dl]) o severo acualquier horadel dia (85,9% con Gla-300 frente a 91,5% con Gla-100;
RR de 0,94 [1C95%: 0,89 a 0,99]). Durante la noche, este porcentgje fue menor con Gla-300 (54,5% frente a
64,7%; RR de 0,84 [IC95%: 0,75 a 0,94]). Se notificaron hipoglucemias graves en un 6,7% de los
participantes tratados con Gla-300 y en un 7,5% de los tratados con Gla-100. No se observé ninguna
diferencia entre |os tratamientos en cuanto a acontecimientos adversos.

RQage not fgdihd or type unknown

Conclusiones: En los personas con DM2 tratados durante 1 afio con insulinabasal y prandial, e control
glucémico se mantuvo con Gla-300 con una menor incidencia de hipoglucemias en comparacion con Gla-
100.
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