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Introduction

- Le diabete de type 2 (DT2) est associé a une hyperglycémie et une résistance a l'insuline qui
peuvent nécessiter des doses élevées d’insuline (=80 U/jour) afin d‘atteindre les cibles
glycémiques!.

- La dose d’insuline pouvant étre delivrée par une seule injection étant limitée, plusieurs injections
sont nécessaires chez les patients ayant besoin de doses élevées d’insuline, ce qui ajoute a la
complexité du traitement.

- Avec l'augmentation de la complexité du traitement, le controle glycémique peut devenir difficile
a obtenir, en raison d'une diminution de l'adhérence au traitement, en particulier en cas
d’augmentation de la frequence des injections?2:3.

- De fait, les dispositifs permettant de délivrer des doses plus élevées d’insuline basale dans une
seule injection peuvent diminuer la complexité du traitement, améliorer I'adhérence du patient,
I"efficacité du traitement et la qualité de vie liée a I'état de santé.

- Des questionnaires PRO (Patient-Reported Outcomes) ont déja montré que IDeg U200 était
préférée a IGlar U100 chez les patients DT2 nécessitant des doses elevées d’insuline?.

- L'objectif de cette étude était de comparer, dans le détail, les PROs, les préférences des patients
et I'impact sur les PROs lors d'un switch de IGlar U100 vers IDeg U200 ou de IDeg U200 vers
IGlar U100.

Méthodes

- Cette étude randomisée, multicentriques (28 centres aux Etats-Unis), menée en ouvert, cross-
over et de type « treat to target» a inclus des patients DT2 nécessitant des doses élevées
d’‘insuline (=81 U/jour en flacons)(figure 1).

- Les patients éligibles étaient des diabétiques de type 2 depuis au moins 6 mois, traités par Iglar
65-100 U/jour (IGlar U100) en une injection par jour. IGlar U100 était fournie sous forme de
flacons afin que les patients ne sachent pas lequel des deux dispositifs était testé au cours de
I'étude.

- IGlar U100 était utilisée en association avec la metformine £ un autre ADO depuis au moins 3 mois avec
un taux d'HbA,. =7,5%.

- Avant le début de |'étude et la randomisation, le traitement par IGlar U100 (provenant d’un
flacon) a été optimisé au cours d’'une période de run-in de 16 semaines afin de stabiliser et
d’améliorer I’ HbA, .

- Les patients necessitant =81 U/jour d’IGlar (n=145) ont eté randomisés selon un schéma 1:1
pour recevoir pendant 16 semaines IDeg U200 (3 mL FlexTouch®) suivi par 16 semaines de IGlar
U100 (3 mL SoloSTAR®) ou vice versa.

- Les questionnaires PROs ont évalué I'impact du traitement et les préférences des patients pour
les dispositifs.
- Afin d’évaluer le fonctionnement du dispositif et la gene occasionnée, un questionnaire TRIM-DD
(Treatment-Related Impact Measure — Diabetes Device) a été complété a l'issue de chaque période de

16 semaines de traitement et analysé selon un modele linéaire mixte avec le traitement et la période
comme effets fixes et le sujet comme un effet de la randomisation.

« Pour chaque question du questionnaire TRIM-DD , les nombres de patients donnant la réponse la plus
positive ont été comparés selon le test du chi-square.

« Les préférences des patients ont été recueillies a la fin de I'étude et les deux traitements ont éte
compareés avec une statistique z.

Figure 1 : schéma de I'étude
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Tableau 1 : caractéristiques initiales des patients4

Caractéristiques IDeg U200/ IGlar U100/

IDeg U200

IGlar U100
Totalité de I'’échantillon, n 73 72

Femmes/hommes, % 42,5/57,5

91,8/6,8/1,4/0,0

33,3/66,7
86,1/12,5/1,4/0,0

Caucasiens/Afro-americains/Asiatiques/Autres, %

Hispaniques ou latino-americaines, % 39,7 45,8
Age, années 54,7 (£ 10,2) 55,8 (£ 9,0)
IMC, kg/m?2 36,9 (£ 6,7) 35,4 (£ 6,6)
Durée du diabete, années 12,1 (£ 6,7) 12,1 (£ 7,9)
HbA;., % 8,0 (£1,1) 8,3 (1,4
HbA,., mmol/mol* 63,9 (£ 12,0) 67,2 (£ 15,3)
GAJ, mg/dL 135,6 (58,6) 153,3 (74,6)
iecsatl:lcglr:ﬁ’éggr;:;se:r?{ges sont des moyennes (DS), excepté indication contraire

Résultats

- Les caractéristiques des patients dans les deux séquences de traitement sont
détaillées dans le tableau 1.

- Le score total obtenu par le dispositif IDeg U200 FlexTouch® est significativement plus
élevé en comparaison a IGlar U100 SoloSTAR® (difféerence estimée entre les
traitements [DET] 7,50 [IC 95% 4,79;10,21]; p<0,05 (Tableau 2).

« Ceci est en rapport avec un meilleur score global pour le fonctionnement du dispositif (DET : 8,40 [IC
95% : 5,15;11.65], p<0,05) et la géne occasionnée (6,01 [IC 95% : 2,23; 9,78], p<0,05).

- L’évaluation via le questionnaire TRIM-DD du fonctionnement du dispositif et de la
geéne occasionnée, montre en général, que les patients plébiscitent les deux dispositifs
(figure 2).

- Le nombre de réponses concernant les indicateurs les plus positifs est
significativement (p<0,05) plus important avec IDeg U200 FlexTouch® en comparaison
a IGlar U100 SoloSTAR® si l'on s’intéresse au fonctionnement du dispositif
(extremement facile et extremement confiant, pour toutes les questions) et la géne
occasionnée (pas du tout géné pour l'inconfort).

« Le bénéfice le plus important pour IDeg U200 FlexTouch® versus IGlar U100 SoloSTAR® est constaté

quand il est posé des questions aux participants sur l'apprentissage/le maintien de ['utilisation du
dispositif et la précision des doses délivrées.

« L'inconfort physique est jugé moins génant avec IDeg U200 FlexTouch® versus IGlar U100 SoloSTAR®,
- Pour I'ensemble des questions du questionnaire préférences patients (figure 3), le nombre de

patients preféerant IDeg U200 FlexTouch® est significativement (p < 0,001) plus important en
comparaison avec IGlar U100 SoloSTAR®,

« En termes de préférences patients au cours de leur traitement, ils sont significativement plus nombreux
a préféerer IDeg U200 FlexTouch®, a vouloir poursuivre avec le méme dispositif et a le recommander.

« Concernant la délivrance des doses, le bouton d‘injection et le confort global, ils sont aussi
significativement plus nombreux a préférer IDeg U200 FlexTouch® en comparaison a IGlar U100
SoloSTAR®,
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Tableau 2 : score TRIM-DD global

IDeg U200 IGlar U100 DET [ICys]

p-value

Nombre de patients, n 140 142

Fonctionnement du dispositif (score)

Inclusion 76,1 76,8 8,40 [5,15; 11,65]

S16 86,1 77,9 < 0,05

Géne occasionnée par le dispositif (score)

Inclusion 78,0 77,7 6,01 [2,23; 9,78]

S16 90,9 84,9 < 0,05

Total (score)

Inclusion 76,8 77,2 7,50 [4,79 ; 10,21]

S16 87,9 80,5 < 0,05

Les scores a |'échelle bruts ont été transformés sur une échelle de 0 a 100
Un score TRIM-DD plus élevé indique un meilleur résultat (moins d'impact négatif)

Figure 2 : évaluation du fonctionnement du dispositif (a&c) et de la géne
occasionnée (b) - TRIM-DD
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L'étiquetage et les valeurs de p correspondent aux comparaisons entre IDeg U200 et IGlar U100 pour les indicateurs les plus positifs concernant le fonctionnement du dispositif et la géne occasionnée
(« extrémement facile », « pas du tout géné », « extrémement confiant »). Les valeurs de p sont basées sur le test du chi-square comparant le nombre de patients ayant répondu aux questions posées.

Figure 3 : questionnaire préférences patients

Quel dispositif recommanderiez vous a d’autres personnes ? 67,4 %* 14,1 % 18,5 %
Quel dispositif préféreriez vous continuer a utiliser apres cette étude ? 67,4 %* 14,8% 17,8 %
Quel dispositif trouvez vous le plus facile a utiliser ? 67,4 %* 13,3% 19,2 %

Quel dispositif trouvez vous le plus confortable a utiliser (facile a

X
saisir, bien positionné dans la main) ? | CE oAmn
Avec quel dispositif est-il le plus faglle de pousser le bouton d’injection 70 .4 0p* 141 % 155 %
Avec quel dispositif est-il le plus facile d’ajuster les doses ? 54,8 %* 19,3 % 25,9 %
Quel traitement préférez-vous ? 58,5 %* 21,5 %
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* P < 0,001 - test Z comparant IDeg U200 FlexTouch® versus IGlar U100 SoloSTAR®

Conclusions :

Cette étude montre que I'impact du traitement est plus faible et que les préférences patients
sont en faveur de IDeg U200 FlexTouch® en comparaison avec IGlar U100 SoloSTAR®,

Ces résultats suggerent que la formulation IDeg U200, avec le dispositif FlexTouch®, devrait
avoir un impact favorable sur le fardeau que représentent les injections fréquentes et, de ce
fait, améliorer a la fois I'adhérence des patients au traitement et le controle glycémique.
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