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MINOR INCIDENZA DI IPOGLICEMIE NOTTURNE E RIDOTTO INCREMENTO DI PESO 
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Background e obiettivi dello studio: Lo studio EDITION 2 ha valutato il controllo glicemico e 

l’incidenza di ipoglicemie con l’utilizzo  della nuova insulina glargine 300 U/ml (Gla-300) vs glargine 

100 U/ml (Gla-100) in soggetti con diabete mellito di tipo 2 già in trattamento con insulina basale più 

OAD.  

Materiali e metodi: 811 soggetti adulti con diabete di tipo 2 e inadeguato controllo dei valori di HbA1c 

con il loro attuale regime terapeutico sono stati randomizzati al trattamento con Gla-300 o Gla-100 per 6 

mesi. Nel periodo di 6 mesi di estensione dello studio, condotta in aperto, i partecipanti hanno 

continuato il trattamento con  Gla-300 o Gla-100 una volta al giorno in aggiunta ad OAD.  315 (78%) 

partecipanti nel gruppo Gla-300 e 314 (77%) nel gruppo Gla-100 hanno completato i 12 mesi di 

trattamento.    

Risultati: il miglioramento del controllo glicemico si è mantenuto nei 12 mesi in entrambi i gruppi. In 

tale periodo, l’event rate di ipoglicemie (eventi per partecipante/anno)  notturne confermate (≤3.9 

mmol/l [≤70 mg/dl]) o gravi è risultato ridotto del 37% con Gla-300 rispetto a Gla-100 (1.74 vs 2.77, 

RR: 0.63 [95% CI: 0.42 to 0.96]). Un numero inferiore di partecipanti ha manifestato > 1 episodi di 

ipoglicemie  notturne confermate (≤3.9 mmol/l [≤70 mg/dl]) o gravi con Gla-300 vs Gla-100 (RR: 0.84 

[95% CI: 0.71 to 0.99]. Le ipoglicemie gravi in ogni momento del giorno sono state infrequenti,  e si 

sono manifestate in 7 partecipanti nel gruppo Gla-300 e in 6 partecipanti nel gruppo Gla-100. 

Un incremento del peso corporeo è stato rilevato in entrambi i gruppi, ed è stato significativamente 

inferiore con Gla-300 rispetto a Gla-100 (media quadratica minima [95% CI]: 0.42 [0.04 -0.80] vs 1.14 

[0.76 - 1.52] kg, p=0.0091) Non si sono rilevate differenze tra trattamenti relativamente agli eventi 

avversi 

Conclusioni: Nei 12 mesi di trattamento, i soggetti con diabete di tipo 2 trattati con Gla-300 e OAD 

hanno ottenuto un controllo glicemico sovrapponibile, con un ridotta incidenza di ipoglicemia notturna e 

minor incremento di peso corporeo in confronto ai soggetti trattati con Gla-100. 
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