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Introduction

• La sécurité et l’efficacité d’IDegLira (inusline dégludec/liraglutide) ont été évalués chez des
patients diabétiques des type 2 (DT2) traités par insulines dans des études randomisées et
contrôlées de type « treat to target »1.

• DUAL V a démontré la supériorité d’IDegLira versus titration de l’insuline glargine 100 unités/ml (IGlar
U100) en termes de diminution de l’HbA1c, de survenue d’hypoglycémies et de variation du poids2.

• 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 l’HbA1c, et démontré la supériorité
d’IDegLira versus BB pour les hypoglycémies et la variation du poids3.

• Dans ces deux études, le pourcentage de patients ayant atteint le critère composite comprenant
un taux d’HbA1c ≤6,5% et <7,0% sans hypoglycémies et/ou prise de poids est plus élevé avec
IDegLira versus comparateurs2,3.

• Les recommandations les plus récentes sur la prise en charge du DT2 mettent en avant
l’individualisation des cibles d’HbA1c en fonction de facteurs tels que l’âge, la durée du diabète ou
l’existence de comorbidités4,5. Pourtant, les cibles d’HbA1c utilisées en pratique clinique et dans
les systèmes d’évaluation tels que HEDIS (Healthcare Effectiveness Data and Information Set)6

sont souvent plus élevées que celles utilisées dans les études cliniques.

Objectifs de l’étude

• Cette analyse post-hoc porte sur l’atteinte de différents objectifs cibles d’HbA1c (<7,5 %, <8 %
et ≤ 9%), plus élevés mais correspondant aux conditions de la pratique clinique, sans
hypoglycémies et/ou prise de poids chez les patients recevant IDegLira versus titration de
l’insuline glargine U100 ou IGlar U100 + IAsp ≤4 fois/jour.

Méthodes

• Les études DUAL V et DUAL VII sont des études menées en ouvert, d’une durée de 26 semaines,
de type « treat to target », réalisées chez des patients DT2 insuffisamment contrôlés (HbA1c

7,0–10,0%) sous 20-50 unités d’IGlar U100 + metformine (figure 1).

• L’atteinte des objectifs cibles d’HbA1c sans prise de poids à S26 et/ou sans hypoglycémies dans
les 12 dernières semaines a été analysée selon un modèle de régression logistique avec
transformation logarithmique.

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

• Les hypoglycémies étaient définies par la nécessité de l’assistance d’un tiers ou glycémie < 56
mg/dl (2 études) et accompagnées de symptômes d’hypoglycémies (DUAL VII).

Figure 1 : schéma des études DUAL V et DUAL VII

Résultats

Cibles d’HbA1c

• A l’inclusion, le taux moyen (DS) d’HbA1c était de 8,4 % (0,9) dans le bras IDegLira et de 8,2 %
(0,9) dans le bras titration d’IGlar U100 pour DUAL V et de 8,2 % (0,8) pour les deux bras de
traitement dans DUAL VII.

• Les odds ratio d’atteinte des objectifs cibles d’HbA1c <7,5 %, <8 % et ≤ 9% après 26 semaines
de traitement avec IDegLira versus IGlar U100 ou BB sont détaillés dans les figures 2 (DUAL V)
et 3 (DUAL VII).

• Dans DUAL V, où IDegLira a permis d’obtenir des réductions supérieures de l’HbA1c, un pourcentage
plus important de patients ont atteint un taux d’HbA1c < 7,5 % et < 8,0 % avec IDegLira versus IGlar
U100 (88,6% versus 68,4% et 94,8% versus 86,2%, respectivement).

• Dans DUAL VII, où la non-infériorité a été confirmée pour la diminution du taux d’HbA1c avec IDegLira
versus BB, les pourcentages d’atteinte des objectifs cibles d’HbA1c sont comparables.

• Dans les deux études, DUAL V et DUAL VII, plus de 99 % des patients dans les bras IDegLira et IGlar
U100 ont obtenu un taux d’HbA1c ≤ 9%, sans différence significative entre les traitements pour les OR.

Critères composites

• Les OR d’atteinte du double critère composite comprenant la cible d’HbA1c (y compris HbA1c < 9,0
%) sans hypoglycémie ou prise de poids sont significativement plus élevés avec IDegLira versus
comparateurs dans DUAL V (figure 2) et DUAL VII (figure 3)/

• Les pourcentages de patients ayant atteint le triple critère composite objectifs cibles d’HbA1C sans
hypoglycémies ni prise de poids sont détaillés dans les figures 4 (DUAL V) et 5 (DUAL VII).

• Pour toutes les cibles d’HbA1c, les OR d’atteinte du triple critère composite sont significativement plus
élevés avec IDegLira versus comparateurs.

Figure 2 : OR d’atteinte des objectifs cibles d’HbA1c <7,5%, <8,0% et
≤9,0% et d’un double critère composite d’atteinte des objectifs cibles 
d’HbA1c sans hypoglycémie† ou prise de poids après 26 semaines de 
traitement par IDegLira versus titration d’IGlar U100

Figure 3 : OR d’atteinte des objectifs cibles d’HbA1c <7,5%, <8,0% et
≤9,0% et d’un double critère composite d’atteinte des objectifs cibles 
d’HbA1c sans hypoglycémie† ou prise de poids après 26 semaines de 
traitement par IDegLira versus BB

Figure 4 : pourcentage de patients dans DUAL V ayant atteint le triple 
critère composite d’HbA1C (<7,5%/<8%/≤9%) sans hypoglycémies ni 
prise de poids après 26 semaines de traitement

Figure 5 : pourcentage de patients dans DUAL VII ayant atteint le triple 
critère composite d’HbA1C (<7,5%/<8%/≤9%) sans hypoglycémies ni 
prise de poids après 26 semaines de traitement

Conclusions :
• Pour différents niveaux cibles d’HbA1c, y compris ceux en 

rapport avec les critères HEDIS, les pourcentages de 
patients atteignant ces cibles -représentatives des 
conditions de la pratique clinique - sans prise de poids 
et/ou hypoglycémies sont plus élevés avec IDegLira versus 
titration d’IGlar U100 ou versus basal bolus IGlar U100 + 
IAsp ≤4 fois/jour. 
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IGlar U100 + IAsp (≤4 fois/jour + metformine)
(n = 279)

IDegLira + metformine
(n = 252)

Up-titrated IGlar U100 + metformine
(n = 279)

IDegLira + metformine
(n = 278)

Critères d’inclusion
• Âge ≥ 18 ans
• HbA1c 7,0-10,0 %
• IGlar U100 20-50 U + 

metformine
• IMC ≤ 40 kg/m²

DUAL V
Patients DT2 (n 

= 557)

DUAL VII
Patients DT2 (n 

= 506)

Étude de supériorité

Étude de non-infériorité

Randomisation Fin de l’étude

Randomisation 1:1 en 
ouvert

Semaines

IDegLira
Dose de départ :

16 DU
Dose maximale : 

50 DU

IGlar U100
Dose de départ :

Dose avant de début de 
l’étude

Dose maximale : 
Aucune

IAsp
(DUAL VII seulement)

Dose de départ :
4 U

Dose maximale : 
Aucune

10

Odds Ratio (IC95)

En faveur de BB En faveur d’IDegLira

10,1 100

DUAL VII : IDegLira vs. basal-bolus

HbA1c < 7,5 %, p = 0,4787

HbA1c < 7,5 % et sans hypoglycémie, p < 0,0001

HbA1c < 7,5 % et sans prise de poids, p < 0,0001  

HbA1c < 8,0 %, p = 0,3242

HbA1c < 8,0 % et sans hypoglycémie, p < 0,0001

HbA1c < 8,0 % et sans prise de poids, p < 0,0001  

HbA1c ≤ 9,0 %, p = 0,9576

HbA1c ≤ 9,0 % et sans hypoglycémie, p < 0,0001

HbA1c ≤ 9,0 % et sans prise de poids, p < 0,0001  

†survenue dans les 12 dernières semaines de traitement. Le critère binaire est analysé selon un modèle de régression logistique avec transformation logarithmique. Le modèle comporte le traitement et 
la région comme facteurs fixes et le taux initial d’HbA1c (et le poids à l’inclusion pour l’absence de prise de poids) comme covariables. Les données manquantes d’HbA1c à S26 sont imputées selon un 
modèle MMRM. Les répondeurs pour l’HbA1c sans hypoglycémie : patients ayant atteint les taux cibles d’HbA1c à la fin de l’étude sans hypoglycémie sévère ou hypoglycémie symptomatique dans les 12 
dernières semaines de traitement. Hypoglycémie sévère ou confirmée : selon la classification de l’ADA ou glycémie < 56 mg/dl avec des symptômes d’hypoglycémie.

* p < 0,0001. Le critère binaire est analysé selon un modèle de régression logistique avec transformation logarithmique. Le modèle comporte le traitement et la région comme facteurs fixes et le taux 
initial d’HbA1c et le poids à l’inclusion comme covariables. Les données manquantes sont imputées en LOCF (dernière observation renseignée). Les répondeurs pour l’HbA1c sans hypoglycémie ni prise 
de poids : patients ayant atteint les taux cibles d’HbA1c à la fin de l’étude sans hypoglycémie dans les 12 dernières semaines de traitement et sans prise de poids entre l’inclusion et la fin de l’étude 
(variation < 0 kg).Hypoglycémie confirmée : nécessitant l’assistance d’un tiers ou glycémie < 56 mg/dl 
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HbA1c < 7,5 %
sans hypoglycémie
ni prise de poids

HbA1c < 8,0%
sans hypoglycémie
ni prise de poids

HbA1c ≤ 9,0 %
sans hypoglycémie
ni prise de poids

OR : 5,79
IC95 [3,75 ; 8,83]

OR : 5,11
IC95 [3,39 ; 7,69]

OR : 5,25
IC95 [3,51 ; 7,85]

†survenue dans les 12 dernières semaines de traitement. Le critère binaire est analysé selon un modèle de régression logistique avec transformation logarithmique. Le modèle comporte le traitement et 
la région comme facteurs fixes et le taux initial d’HbA1c (et le poids à l’inclusion pour l’absence de prise de poids) comme covariables. Les données manquantes sont imputées en LOCF (dernière 
observation renseignée). Les répondeurs pour l’HbA1c sans hypoglycémie : patients ayant atteint les taux cibles d’HbA1c à la fin de l’étude sans hypoglycémie dans les 12 dernières semaines de 
traitement. Hypoglycémie confirmée : nécessitant l’assistance d’un tiers ou glycémie < 56 mg/dl 
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Odds Ratio (IC95)

En faveur d’IGlar U100 En faveur d’IDegLira

DUAL V : IDegLira vs. IGlar U100

HbA1c < 7,5 %, p < 0,0001

HbA1c < 7,5 % sans hypoglycémie, p < 0,0001

HbA1c < 7,5 % et sans prise de poids, p < 0,0001  

HbA1c < 8,0 %, p = 0,0003

HbA1c < 8,0 % sans hypoglycémie, p < 0,0001

HbA1c < 8,0 % et sans prise de poids, p < 0,0001  

HbA1c ≤ 9,0 %, p = 0,5936

HbA1c ≤ 9,0 % sans hypoglycémie, p < 0,0001

HbA1c ≤ 9,0 % et sans prise de poids, p < 0,0001  

* p < 0,0001. Le critère binaire est analysé selon un modèle de régression logistique avec transformation logarithmique. Le modèle comporte le traitement et la région comme facteurs fixes et le taux 
initial d’HbA1c et le poids à l’inclusion comme covariables. Les données manquantes d’HbA1c et/ou de poids à S26 sont imputées selon un modèle MMRM. Les répondeurs pour l’HbA1c sans 
hypoglycémie ni prise de poids : patients ayant atteint les taux cibles d’HbA1c à la fin de l’étude sans hypoglycémie sévère ou symptomatique confirmée dans les 12 dernières semaines de traitement 
et sans prise de poids entre l’inclusion et la fin de l’étude (variation < 0 kg). Hypoglycémie sévère ou confirmée : selon la classification de l’ADA ou glycémie < 56 mg/dl avec des symptômes 
d’hypoglycémie.
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sans hypoglycémie
ni prise de poids
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OR : 10,31
IC95 [6,16 ; 17,23]

OR : 10,54
IC95 [6,48 ; 17,14]

OR : 11,70
IC95 [7,23 ; 18,94]


