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• Mischinsuline werden weltweit häufig als Option zur 
Therapieintensivierung bei Typ-2-Diabetespatienten 
mit suboptimal eingestellter basalunterstützter oraler 
Therapie (BOT) eingesetzt1–4, trotz erhöhtem Risiko 
für Hypoglykämien und Gewichtszunahme5

• Fixkombinationen aus Basalinsulin und GLP-1-RA wie 
iGlarLixi (Insulin glargin 100 E/ml [iGlar] und der GLP-
1-RA Lixisenatid [Lixi]) bieten eine alternative 
Therapieintensivierungsoption zu Mischinsulin

• SoliMix (EudraCT 2017-003370-13) ist die erste 
randomisierte Studie, in der direkt eine Fixkombi-
nation (iGlarLixi) mit einem Mischinsulinanalogon 
(BIAsp 30) bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes, die 
suboptimal auf Basalinsulin plus 1-2 OAD (BOT) 
eingestellt waren, verglichen wurde6

− In SoliMix zeigten Teilnehmer, die iGlarLixi 
erhielten, einen verbesserten HbA1c und einen 
Gewichtsvorteil versus BIAsp 30 (primäre 
Endpunkte), zusätzlich zu einer niedrigeren 
Hypoglykämie-Inzidenz und -Ereignisrate7

ZIELSETZUNG
Beurteilung der geschätzten Hypoglykämie-Ereignis-
raten für iGlarLixi versus BIAsp 30 während der 
SoliMix-Studie als Funktion des HbA1c zu Woche 26

• SoliMix ist eine multizentrische, offene, 1:1 randomi-
sierte, 26-wöchige Phase-3b-Studie zum Vergleich 
der Wirksamkeit und Sicherheit von iGlarLixi versus 
BIAsp 30 bei 887 Erwachsenen mit unter einer BOT 
suboptimal eingestelltem Typ-2-Diabetes (HbA1c 7,5–
10,0 %), die auf Ziel-NPG-Werte zwischen 4,4–
6,1 mmol/l (80–110 mg/dl) titriert wurden6

• Einschlusskriterien:

− Typ-2-Diabetes für > 1 Jahr

− ≥ 18 Jahre alt

− Basalinsulin + OAD (Metformin ± SGLT2-
Inhibitoren) für ≥ 3 Monate

− HbA1c ≥ 7,5 bis ≤ 10,0 %

− BMI ≥ 20 bis < 40 kg/m2

• Die Unterschiede in den Hypoglykämie-Ereignisraten 
wurden im gesamten Studienzeitraum mit iGlarLixi 
versus BIAsp 30 über einen breiten Wertebereich 
des HbA1c in Woche 26 aufrecht erhalten

• Ähnliche Ergebnisse wurden während des Titrations-
zeitraums in Woche 12 bzw. während des Erhal-
tungszeitraums in Woche 26 beobachtet

• ADA-Stufe-3-Hypoglykämieereignisse waren zu 
selten für einen aussagekräftigen Vergleich

SCHLUSSFOLGERUNG
Während des Titrations- und Erhaltungszeitraums 
von SoliMix waren die geschätzten Ereignisraten 
von ADA-Stufe-1- und -Stufe-2-Hypoglykämien über 
einen breiten HbA1c-Wertbereich, einschließlich 
beim oder unter dem empfohlenen HbA1c-Zielwert, 
unter iGlarLixi niedriger als unter BIAsp 30
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EINLEITUNG

DISKUSSION

ERGEBNISSE

• Im gesamten Studienzeitraum (Woche 0–26) war die 
geschätzte Ereignisrate von ADA-Stufe-1- und          
-Stufe-2-Hypoglykämien als Funktion des HbA1c in 
Woche 26 unter iGlarLixi niedriger als unter BIAsp
30; dieser Unterschied zwischen den Behandlungen 
blieb über einen relativ breiten HbA1c-Wertbereich 
aufrecht erhalten (Abbildung 2)

• Im Titrationszeitraum (Woche 0–12) war die ge-
schätzte Ereignisrate von ADA-Stufe-1- und -Stufe-
2-Hypoglykämien als Funktion des HbA1c in Woche 
12 ebenfalls unter iGlarLixi niedriger als unter BIAsp
30; dieser Unterschied zwischen den Behandlungen 
blieb über einen relativ breiten HbA1c-Wertbereich 
aufrecht erhalten (Abbildung 3)

• Auch im Erhaltungszeitraum (Woche 13–26) war die 
geschätzte Ereignisrate von ADA-Stufe-1- und          
-Stufe-2-Hypoglykämien als Funktion des HbA1c in 
Woche 26 unter iGlarLixi niedriger als unter BIAsp
30; dieser Unterschied zwischen den Behandlungen 
blieb über einen relativ breiten HbA1c-Wertbereich 
aufrecht erhalten (Abbildung 4)

• Schwere Hypoglykämien (ADA-Stufe 3 ) waren zu 
selten für einen aussagekräftigen Vergleich (es 
traten eine in der iGlarLixi-Gruppe und zwei in der 
BIAsp 30-Gruppe auf)

Abbildung 2: Gesamter Studienzeitraum (Woche 0–26)
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Abbildung 3: Titrationszeitraum (Woche 0–12)

Abbildung 4: Erhaltungszeitraum (Woche 13–26)
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Abbildung 1: Studiendesign
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SoliMix – Endpunkte der Post-hoc-Analysen 

• Hypoglykämie-Endpunkte8

− ADA-Stufe-1-Hypoglykämien (PG < 70 und            
≥ 54 mg/dl [< 3,9 und ≥ 3,0 mmol/l])

− ADA-Stufe-2-Hypoglykämien (PG < 54 mg/dl        
[< 3,0 mmol/l])

− ADA-Stufe-3-Hypoglykämien (schwere 
Hypoglykämien, die Fremdhilfe erfordern)

• Post-hoc-Analysen                                
Hypoglykämien wurden als Funktion des HbA1c für die 
folgenden Zeitintervalle untersucht:

− Gesamter Studienzeitraum (Woche 0–26) 
untersucht als Funktion des HbA1c in Woche 26

− Titrationszeitraum (Woche 0–12) untersucht als 
Funktion des HbA1c in Woche 12 

− Erhaltungszeitraum (Woche 13–26) untersucht als 
Funktion des HbA1c in Woche 26 

• Statistisches Modell                                     
Geschätzte annualisierte Raten (Anzahl der Hypogly-
kämien pro Patientenjahr) als Funktion des HbA1c

wurden von einem negativen Binomial-Modell abge-
leitet, mit der Gesamtzahl der Hypoglykämien, die 
vom Studienbeginn bis zum Ende des Zeitintervalls 
auftraten, als Reaktionsvariable, Behandlung und 
HbA1c am Ende des Intervalls als Kovariaten und log-
transformierte Periodendauer als Offset-Variable

Die Daten wurden erstmals präsentiert als Postervortrag #1-LB bei der 81. Jahrestagung (virtuell) der American Diabetes Association ADA, 25. – 29. Juni 2021.
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