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Resumen

Introducción: Este estudio fase 3 treat to target evaluó la eficacia y seguridad de URLi frente a
lispro en 716 pacientes (pts) pediátricos con diabetes tipo 1 (DM1).

Métodos: Después de 4 semanas de prealeatorización, los pts fueron aleatorizados doble ciego a
recibir URLi (n = 280) o lispro (n = 298) inyectadas 0-2 minutos (min) antes de las comidas, o a
recibir URLi, brazo abierto, (n = 138) inyectada hasta 20 minutos después de las comidas
(URLi+20). Los pts siguieron recibiendo la insulina basal preestudio (degludec, detemir o glargina).
La variable principal fue el cambio en la HbA1c desde la situación basal a las 26 semanas.

Resultados: Se demostró la no inferioridad en el cambio en la HbA1c de URLi frente a lispro:
diferencia estimada entre tratamientos (DET) 0,02% (IC95% -0,17, 0,13) y de URLi+20 frente a
lispro: DET -0,02% (IC95% -0,20, 0,17). La glucosa postprandial (GPP) fue menor con URLi que con
lispro 1 hora (h) después del desayuno (p < 0,001) y la cena (p = 0,006). URLi redujo
significativamente la glucosa media diaria 1h después de la comida frente a lispro (p = 0,001). La
dosis de insulina diaria total fue similar, sin diferencias significativas entre los tratamientos en
cuanto a la tasa o incidencia de hipoglucemia nocturna o documentada grave (< 54 mg/dl). La tasa
de hipoglucemia posdosis (< 54 mg/dl) fue mayor a ≤ 2 h, con URLi en comparación con lispro (p =
0,034). Los acontecimientos adversos surgidos durante el tratamiento fueron similares entre los
grupos. Más pts comunicaron un acontecimiento relacionado con una reacción en el lugar de la
inyección (RLI) con URLi (7,9%) y con URLi+20 (2,9%) que con lispro (2,7%). Todas las RLIs fueron
de gravedad leve a moderada. Dos pts tratados con URLi abandonaron el estudio debido a RLIs.

Conclusiones: En niños/adolescentes con DM1, URLi demostró un control glucémico general
similar y una mayor reducción de la GPP con un perfil de seguridad y tolerabilidad aceptable en
comparación con lispro.
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