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Resumen

Introduccion: Uno de los desafios en el tratamiento de laDM1 es el control de la glucemia posprandial.
Insulina aspart de accion rapida (FA) proporciona un inicio de accidén més precoz que el resto de insulinas
ultrarrgpidas.

Objetivos: Analizar eficaciay seguridad de FA en adultos con DMT1 a 52 semanas.

Métodos: Estudio fase 3a para evaluar eficaciay seguridad de FA en adultos con DM 1 a 52 semanas (2
periodos de 26 semanas). L os pacientes fueron aleatorizados a precomida FA, aspart (IAsp) (ciego) o FA
poscomida (abierto), durante 26 semanas. Lainsulina basal fue detemir. Las ramas FA (381) y 1Asp (380)
precomida continuaron un periodo adicional de 26 semanas. Estudio de glucemia plasmética postprandial
(GPP) con test de comida mixta.

Resultados: Tras 52 semanas, la HbA 1c disminuyd (¢0,08% FA vs +0,01% Asp) mostrando una diferencia
estimada de tratamiento (DET) significativa, |C favorable para FA (DET: ¢0,10% [¢0,19; ¢0,00]). La
disminucion de GPP- 1 horafue ¢1,05 mmol/L (FA) vs ¢0,14 mmol/L (IAsp) (DET: ¢0,91 mmol/L [¢1,40;
¢0,43]; ¢16,48 mg/dL [¢25,17; ¢7,80]). FA vsIAsp, disminuy6 la GPP-2horas (DET [95% IC]: ¢0,42
mmol/L [¢1,11; 0,27]; ¢7,60 mg/dL [¢19,98; 4,78]). Los perfiles de glucemia en puntos 7-9-7 fueron ES para
FA (DET: ¢0,23 mmol/L [¢0,46; ¢0,00]; ¢4,14 mg/dL [¢8,23; ¢0,06]). Dosis deinsulinamediade 0,77 U/kg
(FA) vs 0,83 U/kg (IAsp). No se observaron diferencias en €l peso (+1,18 kg [FA] vs +1,05 kg [IAsp]; DET:
0,13 kg [¢0,38; 0,65]). Eventos adversos similares en ambas ramas. L as hipoglucemias graves ( 54 mg/dL)
fueron similares: FA (53,29 eventos/paciente-aio) vs |Asp (53,19 eventos/paciente-afio) (1,01, IC: 0,88;
1,15).

Conclusiones: El control glucémico mejor6 significativamente tras 52 semanas con FA vsAsp, sin aumentar
los efectos adversos ni hipoglucemias. La aproximacion con FA aun perfil mas cercano secrecién fisiol6gica
de insulina permite conseguir menor GPPy HbA1c en DM 1 comparado con |Asp.
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