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Objectifs : Une étude multicentrique, en double aveugle, avec une titration forcée, dont 

l’objectif est d’évaluer l'efficacité de l’insuline asparte ultra-rapide (FIA) vs insuline asparte 

(IASP) chez des patients DT2 mal contrôlés sous insuline basale et ADOs.  

Méthodologie : Après une période de 8 semaines d’optimisation de l'insuline glargine 

(moyenne d’HbA1c 7,9%), les sujets ont été randomisés 1:1 sous FIA au moment du repas (n 

= 345) ou IAsp (n = 344), associé à de l’insuline glargine et de la metformine en utilisant un 

algorithme de titration quotidien simple appliqué par les patients. 

Résultats : l'HbA1c à 26 semaines a évolué en moyenne de -1.38% par rapport à l’inclusion  

et de -1.36% sous FIA et IASP respectivement; l’HbA1c moyenne était de 6,6% dans les deux 

bras. FIA a démontré sa non-infériorité vs IAsp sur la réduction de l'HbA1c ([95% CI]: 

∆=-0.02% [-0,15; 0,10]). Les GPP ont été améliorées dans les deux bras. La GPP incrémentale 

à 1-h après un repas test était statistiquement significative en faveur de FIA. Les taux 

d'hypoglycémie globale sévère ou confirmée  (PG <3,1 mmol / L [56 mg / dL]) étaient 

comparables. 

Conclusion : chez les patients DT2, FIA et IAsp pris au moment du repas en BB permettent 

d’atteindre un bon contrôle glycémique et l’obtention d’une HbA1c à 6,6%, confirmant la non-

infériorité de FIA vs IAsp, en utilisant un algorithme de titration quotidien simple appliqué par 

les patients. FIA améliore les GPP 1h vs IAsp sans augmenter le risque d'hypoglycémie 

globale. 


