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Background e obiettivi dello studio: Lo studio EDITION 1 ha valuta to l’efficacia e la sicurezza della 

nuova insulina glargine 300 U/ml (Gla-300) vs glargine 100 U/ml (Gla-100) in soggetti con diabete 

mellito di tipo 2 in trattamento insulinico basal-bolus. 

Materiali e metodi: 807 soggetti con valori elevati di HbA1c sono stati randomizzati a Gla-300 o Gla- 

100 somministrate una volta al giorno (la sera) per 6 mesi, in base ad uno schema di titolazione; i 

soggetti continuavano il trattamento con insulina prandiale. Nel periodo di 6 mesi di estensione in aperto 

dello studio, i partecipanti hanno continuati il trattamento con Gla-300 o Gla-100; l’89% e l’88% 

rispettivamente hanno completato i 12 mesi di trattamento. 

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

(differenza media quadratica minima Gla-300 vs Gla-100 −0.17 [95% CI: −0.30 to −0.05] % per  

HbA1c e −0.34 [95% CI: −0.69 to 0.01] mmol/l per FPG). 

Le dosi di insulina basale erano lievemente più elevate per Gla-300 vs Gla-100 dopo 12 mesi (1.03 vs 

0.90 U/kg). Durante i 12 mesi di trattamento nei due gruppi una percentuale inferiore di partecipanti con 

Gla-300 ha manifestato almeno un evento ipoglicemico confermato (≤3.9 mmol/l [≤70 mg/dl]) o grave 

in ogni momento del giorno (85.9% with Gla-300 vs 91.5% with Gla-100; RR 0.94 [95% CI: 0.89 to 

0.99]). Durante il periodo notturno (00.00-05.59) la percentuale di eventi ipoglicemici, sulla base delle 

stesse definizioni, è risultata più bassa nel gruppo Gla-300 (54.5% vs 64.7% in Gla-100; RR 0.84 [95% 

CI: 0.75 to 0.94]). Eventi ipoglicemici gravi sono stati riportati nel 6.7% di soggetti nel gruppo Gla-300 

e nel 7.5% nel gruppo Gla-100. 

Non si sono rilevate differenze tra trattamenti relativamente agli eventi avversi. 

Conclusioni: In conclusione, Gla-300 ha consentito di ottenere un controllo glicemico duraturo con una 

ridotta incidenza di ipoglicemie rispetto a Gla-100 nel corso di 1 anno di trattamento in pazienti con 

diabete mellito di tipo 2 in trattamento con insulina basale e prandiale. 
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