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Resumen

Objetivos: ONWARDS 4 fue un estudio de fase 3, aleatorizado, de tratamiento según el objetivo, de 26
semanas de duración, diseñado para evaluar la eficacia y la seguridad de la insulina icodec (icodec) una vez a
la semana frente a la insulina glargina U100 (glargina) una vez al día en un régimen bolo basal de insulina en
pacientes con DM2.

Métodos: Los adultos (n = 582) con DM2 (HbA1c 7–10%) en un régimen de bolo basal se aleatorizaron 1:1 a
icodec o glargina, ambos en combinación con múltiples inyecciones diarias de insulina asparta. El criterio
principal de valoración fue el cambio en la HbA1c desde el inicio hasta la semana 26 (margen de no
inferioridad del 0,3%).

Resultados: En la semana 26, a partir de un valor inicial medio del 8,3%, las reducciones estimadas de HbA

1c fueron del -1,16% (icodec) y del -1,18% (glargina), lo que confirma la no inferioridad de icodec frente a
glargina (diferencia de tratamiento estimada [ETD]: 0,02% [IC95%: -0,11 a 0,15], p 0,0001). Las tasas
generales de hipoglucemia combinada de nivel 2 o nivel 3 fueron comparables entre los tratamientos (5,64
[icodec] y 5,62 [glargina] por paciente y año de exposición; relación de tasas estimada: 0,99 [IC95%: 0,73 a
1,33]; p = 0,929). El componente basal semanal total medio de la dosis total de insulina de la semana 24-26
fue significativamente mayor en el grupo de icodec frente al de glargina (305 U/semana frente a 279
U/semana; p = 0,0286), mientras que el componente de insulina en bolo semanal total medio fue
significativamente menor (197 U/semana frente a 255 U/semana; p 0,0001). El cambio de peso corporal
medio estimado fue de 2,73 kg (icodec) y 2,16 kg (glargina) (ETD: 0,57 kg [IC95%: -0,39 a 1,54]; p =
0,2444).

Conclusiones: Icodec una vez a la semana demostró mejoras comparables en el control glucémico con menos
inyecciones de insulina basal, con un perfil de hipoglucemia comparable al de glargina una vez al día en
personas con DM2 en un régimen de bolo basal.
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