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D-013 - EFICACIA Y SEGURIDAD DE IDEGLIRA (COMBINACION DE INSULINA
DEGLUDEC + LIRAGLUTIDA) EN PACIENTES CON DM2 NO CONTROLADA, EN
TRATAMIENTO CON AGONISTAS DEL RECEPTOR GLP-1 (GLP-1RA) NO
TRATADOS PREVIAMENTE CON INSULINA
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Resumen

Objetivos. | DegL ira, una combinacion de insulina basal degludec (IDeg) y agonista del receptor de GLP-1
liraglutida (Lira), aportd ventgjas clinicasy mejoro € control glucémico en comparacion con sus
componentes por separado en un estudio de 26 semanas. El objetivo de lafase 3b del ensayo DUAL 11 fue
investigar la eficaciay seguridad de IDegLira en pacientes con DM2 y HbA1c entre 7'y 9%, no tratados
previamente con insulina pero tratados con la dosis maxima de agonista del receptor de GLP-1y
antidiabéticos orales (ADOs).

Material y métodos: En este ensayo abierto de 26 semanas de duracion, se aleatorizo 2:1 a pacientes con DM2
no controlada en tratamiento con dosis méaximas de GLP-1Ra (liraglutida 1 vez/dia o exenatida 2 veces/dia) +
metformina = pioglitazona + sulfonilurea arecibir IDegLira (combinacion de insulina degludec y liraglutida)
1 vez/dia (n = 292) 0 amantener su tratamiento con GLP-1Ra (n = 146). Se mantuvieron los antidiabéticos
orales previos.

Resultados: L os valores medios de HbA 1c se redujeron, respecto al valor basal de 7,8%/7,7%, a 6,4%
(IDegLira) y a 7,4% (mismo GLP-1Ra) (p 0,001). Se alcanzaron valores de HbA1c 7% en el 75% delos
pacientes tratados con IDegLiravs €l 36% de |os que no variaron su tratamiento GLP-1Ra (p 0,001); y de
HbA1c ? 6,5% en el 63% de los tratados con IDegLiravs 23% de los que no variaron su tratamiento GL P-
1Ra (p 0,001). IDegLira mostré una mejora significativamente superior en la glucosa plasmatica en ayunasy
en los perfiles autodeterminados de glucemia de 9 puntos respecto a tratamiento GL P-1Ra no modificado.
Lavariacion del peso fue de +2,0 kg con IDegLiray de —0,8 kg en los pacientes que no cambiaron de
tratamiento GLP-1Ra. Las tasas de hipoglucemia confirmadas fueron bajas, aunque mayores con IDegLira
gue con el tratamiento GLP-1Ra. La dosis media de DeglLiraalas 26 semanas fue de 43 unidades de dosis
(esdecir, 43 U de degludec y 1,55 mg de liraglutida). El perfil de seguridad de IDegLirafue similar a
publicado previamente. Ambos tratamientos se toleraron bien.

Conclusiones.En linea con datos previos sobre laintensificacion del tratamiento GLP-1Ra con unaterapia
gue contengainsulina, IDegLira 1 vez/dia proporciond un control glucémico superior frente aa grupo de
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tratamiento GLP-1Ra, y representa un enfoque eficaz paraintensificar la terapia en pacientes no controlados
en tratamiento con GLP-1Ra.
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