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Resumen

Introduccion: Lainsulina glargina 300 U/mL (GLA-300) ha demostrado proporcionar una eficacia similar o
superior a tratamiento estdndar en ECAs. REGAIN CONTROL extendera el conocimiento sobre el mangjo
de ladiabetes con insulina basal en lapracticaclinicareal.

Objetivos: El objetivo principal es demostrar lano inferioridad de GLA-300 respecto al tratamiento estandar
medida mediante el cambio en HbA1c desde el inicio a 6° mes. Los objetivos secundarios incluyen la
proporcion de pacientes que permanecieron en laterapia de insulina basal asignadaal 6°y 12° mes; la
proporcién de pacientes que al canzan |os objetivos de HbA 1c ( 6,5%, 7,0%, 7,5%, 8,0%) al 6°y 12° messin
hipoglucemias sintométicas documentadas o graves (criterio ADA) y €l cambio en HbA1c (%) desde €l inicio
al 12° mes.

Métodos: REGAIN CONTROL es un ensayo en préctica clinicareal, internacional, multicéntrico, abierto,
aleatorizado, con dos brazos paralelos, de 26 semanas de duracion con una extension de 6 meses con €l
proposito de evaluar |os beneficios clinicos de GLA-300 en comparacion a tratamiento insulinico basal de
pacientes yainsulinizados con diabetes mellitus tipo 2 mal controlada. Se esperaincluir un total de 580
pacientes adultos con diabetes mellitus tipo 2 mal controlada (HbA1c > 7%) en terapia actual con insulina
basal con o sin antidiabéticos orales 0 AR-GLP1 (? 6 meses). No seincluiran pacientes tratados con insulinas
de accién rgpida. En e momento de inclusion los pacientes seran asignados a brazo de GLA-300 o del
tratamiento estdndar utilizando una aleatorizacion 1:1. Durante el periodo de seguimiento los pacientes
asignados a grupo experimental sustituiran su tratamiento por GLA-300 el cual seratitulado de acuerdo ala
préactica habitual del centro. Con los resultados de este estudio, € primer conjunto de datos del programa de
estudios en préacticaclinicarea de GLA-300 estara disponible paralos pacientesy la comunidad cientifica.
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