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Lagre doser Lantus kravs for att na blodsockermal jamfort
med insulin detemir

Sanofi-aventis tillkdnnagav nyligen resultaten av en jamférande studie som ger
ytterligare bevis for den goda effekten av 24-timmars basinsulinet Lantus (insulin
glargin) en gang om dagen i jamforelse med insulin detemir tva ganger om dagen. 76 %
hogre dos insulin detemir kravdes for att uppna uppstallda blodsockermal. Studien
presenterades under det pagaende arsmotet for European Association for the Study of
Diabetes (EASD) i Wien.

- Den hir studien visade att for tidigare ej insulinbehandlade patienter med typ 2-diabetes som
paborjar insulinbehandling med insulin glargin en gang om dagen uppniddde man likvéirdig
glykemisk kontroll som med insulin detemir tva ganger om dagen, med nagot hogre viktuppgéng,
men ligre insulindoser uppgav svenska huvudprovaren for studien dr Kerstin Berntorp fran
Universtietsjukhuset MAS.

I den jaimforande, randomiserade studien med 964 patienter studerades primért hur stor del av
patienterna som kunde uppné ett HbAlc under 6 % utan att drabbas av symtomatisk hypoglykemi. I
studien behdvde patienterna i gruppen som tog Lantus en genomsnittlig dagsdos av insulin pa 43,5
enheter jamfort med patienterna i gruppen med insulin detemir som behdvde 76,5 enheter — det vill séga
76 % hogre dos (p<0,001). Det priméra malet uppnaddes av 27,5 % i gruppen med Lantus jamfort med
25,6 % (p=0,52) i gruppen med insulin detemir och minskningen av HbA1c var likvérdig mellan
grupperna. Trots att Lantus bara gavs en gdng om dagen och i signifikant ldgre dos én insulin detemir tva
ganger om dagen sinktes fasteblodsockret signifikant mer i gruppen som behandlades med Lantus (-3,5
mmol/L jaimf{ort med -3,2 mmol/L, p<0,001).

I studien rapporterade de patienter som tog Lantus en signifikant hdgre behandlingstillfredsstillelse med
over 50 % farre bortfall (4,6 % jamfort med 10,1 %, p=0,001) jamfort med de patienter som behandlades
med insulin detemir. Att patienter avbrot behandling med insulin detemir berodde framst pa odnskade
hindelser inkluderande bland annat hudreaktioner. De patienter som fick Lantus en gang om dagen hade
farre hypoglykemier dagtid jamfort med insulin detemir (1,06 jamfort med 1,64 handelser per patientér,
p=0,046). Patienter med insulin detemir hade mindre viktokning (0,6 jdmfort med 1,4 kg, skillnad 0,77
kg, p<0,001).
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Om studien Lantus jamfort med insulin detemir?

I studien undersoktes totalt 964 patienter som tidigare inte hade behandlats med insulin. Patienterna var
40 till 75 ar gamla och hade haft typ 2-diabetes i minst 1 ar med suboptimal kontroll av blodglukos med
glukossidnkande likemedel.

Patienterna randomiserades till att behandlas med Lantus en gdng om dagen, antingen vid middagstid
eller vid laggdags, eller insulin detemir tva ganger om dagen, bade vid frukost och fére middag.
Eventuell behandling med tiazolidindioner avslutades vid randomisering, men behandling med
sulfonureider/glinider fortsatte eller avbrots utifran provarens bedomning. Alla patienter fortsatte sin
behandling med metformin.

For bada insulinsorterna var den dagliga startdosen 0,2 E/kg, vilken sedan titrerades varannan dag med 2
enheter for att uppné fasteblodglukos (FPG) pa <5,6 mmol/L. Vid studiens borjan var patienternas
genomsnittliga alder 58,4 + 8,3 ar (genomsnitt + standardavvikelse), genomsnittlig varaktighet av typ 2-
diabetes var 9,9 + 5,8 ér, genomsnittlig FPG var 10,4 + 2,7 mmol/L och genomsnittligt virde pd HbAlc
var 7,7 £ 0,9 %.

27,5 % respektive 25,6 % (p=0,52) av patienterna i gruppen med Lantus respektive insulin detemir
uppnadde det priméra effektméttet med HbAlc <6 % utan bekréftad hypoglykemi. Fordndringen av

HbA 1c fran baseline var likvirdig mellan grupperna med Lantus respektive insulin detemir (-1,46 +1,09
respektive -1,54 = 1,11 %; p=0,149) och HbAlc vid studiens slut var 6,2 + 0,9 % respektive 6,1 = 0,9 %.
FPG var lagre med Lantus jamfort med insulin detemir (5,9 & 1,3 jamfort med 6,5 £ 1,8 mmol/L).

Patienterna som fick Lantus hade dagtid ldgre frekvens av symtomatiska hypoglykemier, bekriftade
genom PG < 3,1 mmol/L, jamfort med patienterna som behandlades med insulin detemir (1,06 = 3,13
jamfort med 1,64 + 5,42 handelser/patientar, p=0,046). Vad géller asymtomatiska, totalt symtomatiska,
nattliga symtomatiska och allvarliga hypoglykemier var respektive frekvens jaimforbar mellan
behandlingsgrupperna. Signifikant fler patienter i gruppen med insulin detemir avbrét studien tidigt
(10,1 jamfort med 4,6 %, p=0,001), vilket mestadels horde samman med hudreaktioner. Viktuppgéngen
var begransad i bada grupperna, d4ven om patienter med insulin determir jamfort med de med Lantus
upplevde ldgre viktuppgéang (0,6 jamfort med 1,4 kg, skillnad 0,77 kg p<0,001).

Om Lantus

Lantus dr indicerat for en daglig subkutan administrering vid behandling av vuxna patienter med typ 2-
diabetes mellitus som kréver basalt (Iangverkande) insulin for att kontrollera hyperglykemi och for
vuxna och barn (6 ar och dldre) med typ 1-diabetes mellitus. Lantus visar en jimn blodsockersdnkning
utan toppar och en bibehallen koncentration/tidsprofil 6ver 24 timmar, vilket minskar risken for
hypoglykemi och ger konstant och hog effektivitet under hela dygnet med en enda daglig injektion.
Lantus &r det mest forskrivna insulinet i vérlden.

Om diabetes

Diabetes ér en kronisk, utbredd sjukdom med absolut eller relativ brist pa insulin i forhallande till
behovet. Insulin &r det hormon som behovs for att transportera glukos (socker) fran blodet in till
kroppens celler. Idag lever mer &n 250 miljoner ménniskor 6ver hela viarlden med diabetes, och ar 2025
forvintas denna totala siffra att ha okat till Gver 380 miljoner ménniskor. Varje ar utvecklar 7 miljoner
ménniskor diabetes. Man uppskattar att néstan 24 miljoner amerikaner har diabetes, inklusive en
uppskattad siffra p& 5,7 miljoner som fortfarande ar utan diagnos. Dessutom uppnér omkring 40 procent
av dem som ar diagnostiserade inte mélet for blodsockerkontroll pA HbAlc < 6 procent som
rekommenderas av ADA. HbA Ic-testet méter de genomsnittliga blodsockernivaerna under en period pa
tva till tre ménader.

(1) S.G.H. Swinnen, et al. Abstract 966. “Once-daily insulin glargine requires a significantly lower dose than insulin
detemir twice-daily to achieve good glycaemic control in patients with type 2 diabetes failing oral therapy”

HbA1lc angivet | svensk Mono-S standard, schablonmassig sankning med 1 procentenhet frAn DCCT som anvands i
studien.

sanofi-aventis AB
Gustavslundsvagen 139, Box 14142, 167 14 Bromma
Tel: 08-634 50 00 - Fax: 08-634 55 00
www.sanofi-aventis.se

Sidan 2 av 2



