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Introduction Figure 3 : OR d’atteinte des objectifs cibles d'HbA;.  <7,5%, <8,0% et
- La sécurité et l'efficacité d'IDegLira (inusline dégludec/liraglutide) ont été évalués chez des <9,0% et d’un double critere composite d’atteinte des objectifs cibles
patients diabétiques des type 2 (DT2) traités par insulines dans des études randomisées et d’'HbA,. sans hypoglycémiet ou prise de poids apres 26 semaines de

controlees de type « treat to target »1. traitement par IDeglLira versus BB
« DUAL V a démontre la supériorité d'IDegLira versus titration de l'insuline glargine 100 unités/ml (IGlar
U100) en termes de diminution de I'HbA,_, de survenue d’hypoglycémies et de variation du poids?. DUAL VII : IDegLira vs. basal-bolus

« DUAL VII a confirmé la non-infériorité d'IDegLira versus un schéma basal-bolus (BB) (IGlar U100 +
insuline asparte [IAsp] <4 fois/jour) en termes de diminution de I'HbA,., et démontre la supériorité

d’'IDegLira versus BB pour les hypoglycémies et la variation du poids3. + HbA;. < 7,5 %, p = 0,4787
- Dans ces deux études, le pourcentage de patients ayant atteint le critere composite comprenant —h— HbA,. < 7,5 % et sans hypoglycémie, p < 0,0001
un taux d'HbA,. <6,5% et <7,0% sans hypoglycemies et/ou prise de poids est plus eleve avec . HbA,. < 7,5 % et sans prise de poids, p < 0,0001
IDegLira versus comparateurs?:3, :
- Les recommandations les plus recentes sur la prise en charge du DT2 mettent en avant -— HbA, . < 8,0 %, p = 0,3242

I'individualisation des cibles d'HbA, . en fonction de facteurs tels que I'age, la durée du diabete ou
I'existence de comorbidités*>. Pourtant, les cibles d’'HbA1c utilisées en pratique clinique et dans !
les systémes d’évaluation tels que HEDIS (Healthcare Effectiveness Data and Information Set)® —— HbA;. < 8,0 % et sans prise de poids, p < 0,0001
sont souvent plus élevees que celles utilisées dans les études cliniques. '

—— HbA,. < 8,0 % et sans hypoglycémie, p < 0,0001

5 HbA,. < 9,0 %, p = 0,9576
Objectifs de I'étude i - HbA,. < 9,0 % et sans hypoglycémie, p < 0,0001
- Cette analyse post-hoc porte sur l'atteinte de difféerents objectifs cibles d’'HbA;. (<7,5 %, <8 % I HbA,. < 9,0 % et sans prise de poids, p < 0,0001
et < 9%), plus élevées mais correspondant aux conditions de la pratique clinique, sans j
hypoglycémies et/ou prise de poids chez les patients recevant IDeglira versus titration de 01 1 10 100

I'insuline glargine U100 ou IGlar U100 + IAsp <4 fois/jour. Odds Ratio (IC,:)

&

Méthodes En faveur de BB En faveur d’'IDeglLira

+ Les études DUAL V et DUAL VII sont des études menées en ouvert, d’une durée de 26 semaines, B e e D e o e e e e e e e comporte ¢ ratement e
de type « treat to target », réalisées chez des patients DT2 insuffisamment COntrolés (HDAjc G e Ty came s o o T Scon s ocinesio ce DA o G - 56 sl s o S 1ygodyebmcy T SmPtometasedans e 12
7,0-10,0%) sous 20-50 unités d'IGlar U100 + metformine (figure 1).

- |'atteinte des objectifs cibles d'HbA;. sans prise de poids a $S26 et/ou sans hypoglycemies dans Figure 4 : pourcentage de patients dans DUAL V ayant atteint le triple

les 12 dernieres semaines a eté analysée selon un modele de régression logistique avec
transformation logarithmique.

- Les données manquantes ont été imputées en LOCF (derniere observation renseignée) pour
DUAL V et selon un modele de mesures mixtes répétées (MMRM) pour DUAL VII.

critere composite d'HbA,. (<7,5%/<8%/<9%) sans hypoglycémies ni
prise de poids apres 26 semaines de traitement

IDeglLira (n = 278) mIGlar U100 (n = 279)

- Les hypoglycémies étaient définies par la nécessité de I'assistance d’un tiers ou glycémie < 56 " 100 +
mg/dl (2 études) et accompagnées de symptomes d’hypoglycémies (DUAL VII). 0
92 g OR: 5,79 OR: 5,11
5 i IC,s [3,75 ; 8,83] 1Cys [3,39 ; 7,69] c °[§ ;15'_27585]
- y 4 y 4 95 7 7 7
Figure 1 : schéma des études DUAL V et DUAL VII 08 .
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Cri%éreid:gdusion IGlar U100 Figure 5 : pourcentage de patients dans DUAL VII ayant atteint le triple
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2 - ’ Ly - c o OR:10,31 OR: 10,54 OR: 11.70
« A l'inclusion, le taux moyen (DS) d'HbA,. etait de 8,4 % (0,9) dans le bras IDegLira et de 8,2 % [l IC.. [6,16 ; 17,23] IC.. [6,48 ; 17 14] ICoc [7.23 :'18,04]
(0,9) dans le bras titration d’IGlar U100 pour DUAL V et de 8,2 % (0,8) pour les deux bras de ®™ O BT 95 LirE= 20
traitement dans DUAL VILI. =8 60 -
- Les odds ratio d’atteinte des objectifs cibles d’'HbA;. <7,5 %, <8 % et < 9% apres 26 semaines : -
de traitement avec IDegLira versus IGlar U100 ou BB sont détaillés dans les figures 2 (DUAL V) o'g
et 3 (DUAL VII). SE  40-
« Dans DUAL V, ou IDeglLira a permis d’obtenir des réductions supérieures de I'HbAlc, un pourcentage v =
plus important de patients ont atteint un taux d'HbAlc < 7,5 % et < 8,0 % avec IDegLlira versus IGlar 5 g
U100 (88,6% versus 68,4% et 94,8% versus 86,2%, respectivement). g © 20 A
« Dans DUAL VII, ou la non-infériorité a été confirmée pour la diminution du taux d’'HbA1lc avec IDegLira
versus BB, les pourcentages d’atteinte des objectifs cibles d’"HbA,. sont comparables. n m l
« Dans les deux études, DUAL V et DUAL VII, plus de 99 % des patients dans les bras IDeglira et IGlar 0 - .
U100 ont obtenu un taux d’HbA,. < 9%, sans différence significative entre les traitements pour les OR. HbA;. < 7,5 % HbA,. < 8,0% HbA; . < 9,0 %
sans hypoglycémie sans hypoglycémie sans hypoglycémie
ni prise de poids ni prise de poids ni prise de poids
Criteres composites
. ey N\ . . / . *p <O, . Le critére binaire est analysé selon un modele de régression logistique avec transformation logarithmique. Le modéle comporte le traitement et la région comme facteurs fixes et le taux
° Les OR d'atte|nte du dOUble Crltere CompOSIte Compl‘enant Ia C|b|e d HbAlC (y Comprls HbAlC < 9,0 inil?cial 2’Hog,2}clét le |t30idsél’inclustion co»;nme covariables. Les dongr]wées manq%a‘l’:\ges d’HbAic et/ou detpoidsgé St26 sgptjrhputées selon u[?w ntwodélte MtMF,{M.JIc_erc répogdeurs pourI’HtSAlc sans tlet
o ’ . . . . . . ’ ’ . hypoglyce_mie ni pr!se de poid_s : pa_tients ayqnt atte,int les tau_x c_ibles d'HbAlc a la fin gle _I’etgd(‘e sans hypc_)gly,cemie sévere ou ;Ymp_tomatique confirmee, da_ms les 12 dernieres semainesAde traitement
/0) SanS hypOg|ycemle Ou pI‘ISe de pOIdS Sont S|gn|f|cat|vement pIUS eleves aveC IDengra VerSUS et sans prise de poids entre l'inclusion et la fin de I'étude (variation < 0 kg). Hypoglycémie sévere ou confirmeée : selon la classification de I’ADA ou glycémie < 56 mg/dl avec des symptomes

d’hypoglycémie.

comparateurs dans DUAL V (figure 2) et DUAL VII (figure 3)/

- Les pourcentages de patients ayant atteint le triple critere composite objectifs cibles d’HbA,- sans
hypoglycémies ni prise de poids sont détaillés dans les figures 4 (DUAL V) et 5 (DUAL VII).

« Pour toutes les cibles d’'HbA,_, les OR d’atteinte du triple critere composite sont significativement plus

élevés avec IDeglLira versus comparateurs. Concl usions "
Figure 2 : OR d'atteinte des objectifs cibles d’'HbA,  <7,5%, <8,0% et * Pour differents niveaux cibles d’HbA,., y compris ceux en
<9,0% et d’'un double critére composite d’atteinte des objectifs cibles rapport avec les criteres HEDIS, les pourcentages de

d'HbAlc SAdns hypoglycémie'l' ou prise de pOidS aprés 26 semaines de patlents attelg nant ces Clbles _représentatlves des
traitement par IDeglLira versus titration d’'IGlar U100

DUAL V : IDeglira vs. IGlar U100

conditions de la pratique clinique - sans prise de poids
et/ou hypoglycemies sont plus elevés avec IDeglLira versus

* 1A < 7,55, p < 0,000 titration d’IGlar U100 ou versus basal bolus IGlar U100 +
— HbA;. < 7,5 % sans hypoglycémie, p < 0,0001 _ _
—a—— HDbA,. < 7,5 % et sans prise de poids, p < 0,0001 IASP S 4 fO|S/JOU I
N HbA,. < 8,0 %, p = 0,0003
——— HbA,. < 8,0 % sans hypoglycémie, p < 0,0001
—e— HbA,. < 8,0 % et sans prise de poids, p < 0,0001 Références bibliographiques
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tsurvenue dans les 12 derniéres semaines de traitement. Le critére binaire est analysé selon un modéle de régression logistique avec transformation logarithmique. Le modéle comporte le traitement et

la région comme facteurs fixes et le taux initial d’HbA1lc (et le poids a l'inclusion pour |'absence de prise de poids) comme covariables. Les données manquantes sont imputées en LOCF (derniéere Ve z z
observation renseignée). Les répondeurs pour I'HbA1lc sans hypoglycémie : patients ayant atteint les taux cibles d’HbA1c a la fin de I’étude sans hypoglycémie dans les 12 derniéres semaines de Les etudes DUAL V(NCT01952145) et DUAL VII (NCT02420262) et I,es_analyses pr‘?s?“tees dans ce pos_ter
traitement. Hypoglycémie confirmée : nécessitant I’assistance d’un tiers ou glycémie < 56 mg/dl etaient sponsorisées par Novo Nordisk.
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