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Resumen

Objetivos: Evaluar la seguridad, tolerabilidad y eficacia alargo plazo de insulina degludec (IDeg) vsinsulina
glargina (IGlar) en pacientes con diabetestipo 2 (DM2) que no habian recibido nunca tratamiento con
insulina

Métodos: Ensayo clinico & #309treat to target& #39 para comparar |Deg vs IGlar + metformina+ DPP-4, en
pacientes con DM 2 que no habian recibido nunca tratamiento con insulina, durante 2 afios.

Resultados: Se aleatorizaron 773 pacientes (IDeg) vs 227 (IGlar). Una proporcion similar completé el ensayo
(IDeg, 65%, I1Glar, 60%) y no se observaron diferencias en el patron de abandonos. Ambos grupos [1Deg vs
|Glar] fueron comparables en cuanto a sus caracteristicas basales [Mujeres (M) 39,1% vs 35%; Edad (M/H),
59,3 (= 9,7)/59,7 (£ 9,3) vs 58,7 (+ 9,9)/59,3 (x 9,2); duracién delaDM2 (M/H) 9,4 (£ 6,3)/9,7 (x 6,3) vs 8,6
(£ 5,7)/9,0 (x 5,6); HbA1c (M/H) 8,2 (= 0,8)/8,1 (+ 0,8) vs 8,2 (x 0,8)/8,2 (£ 0,8)]. No hubo diferencias
estadisticamente significativas en la reduccion media de HbA 1c [diferencia | Deg-1Glar: 0,12 (1C95%: 0,01;
0,25)], pero si en lareduccion de GPA [-0.38 mmol/L (IC95%: 0,70; -0,06)]. En latabla se resumen los
resultados de riesgo de hipoglucemia.

Discusion: El tratamiento con IDeg mejor6 € nivel de HbA1c de formasimilar alGlar, produjo unas
reducciones de GPA significativamente mayores en comparacion con |Glar y redujo significativamente el
riesgo de hipoglucemia nocturna confirmada (43% menos) y de hipoglucemia aguda (69% menos) en
comparacion con IGlar.

Tabla (V-34). Riesgo de hipoglucemia

IDeg 1vd Eventos/pt-afio IGlar 1vd Eventos/pt-afio Razo6n de tasas (1C95%)
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Confirmada 1,72 2,05 0,84 [0,68 a 1,04]

Nocturna 0,27 0,46 0,57[0,40a0,81]

Aguda 0,006 0,021 0,31[0,11 a0,85]

Conclusiones. En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 no insulinizados previamente, el tratamiento
prolongado con IDeg proporciona una eficaciasimilar alGlar y esta asociado a un menor riesgo de
hipoglucemia nocturna confirmaday de hipoglucemia aguda.

0014-2565 / © 2013, Elsevier Espaia S.L.U. y Sociedad Espafiola de Medicina Interna (SEMI). Todos los derechos reservados.



