
BMI

< 25,0 kg/m2

(n = 148)
≥ 25,0–< 30,0 kg/m2

(n = 345)
≥ 30,0–< 35,0 kg/m2

(n = 237)
≥ 35,0 kg/m2

(n = 156)

Alter [Jahre] 59,2 ± 10,1 60,2 ± 10,2 60,4 ± 9,9 58,8 ± 10,2

BMI [kg/m²] 23,2 ± 1,3 27,5 ± 1,4 32,4 ± 1,5 37,6 ± 1,5

Dauer des T2D [Jahre] 12,6 ± 8,1 13,7 ± 7,1 13,2 ± 6,7 11,6 ± 7,3

HbA1c [%] 8,6 ± 0,7 8,6 ± 0,7 8,6 ± 0,7 8,6 ± 0,7

HbA1c [mmol/mol] 70 ± 7 71 ± 7 70 ± 7 70 ± 7

Insulindosis [E/Tag] 31,5 ± 8,2 31,6 ± 9,5 33,4 ± 9,7 36,5 ± 10,4

HbA1c Insulindosis

≥ 7,5–≤ 8,0 %
(n = 238)

> 8,0–≤ 9,0 %
(n = 403)

> 9,0–≤ 10,0 %
(n = 246)

< 30 E/Tag
(n = 316)

≥ 30 E/Tag
(n = 571)

Alter [Jahre] 60,7 ± 10,5 59,9 ± 10,1 58,7 ± 10,0 59,6 ± 10,5 59,9 ± 10,0

BMI [kg/m²] 30,1 ± 5,0 30,0 ± 4,9 29,5 ± 4,8 28,9 ± 4,6 30,4 ± 5,0

Dauer des T2D [Jahre] 13,1 ± 7,4 12,7 ± 7,0 13,4 ± 7,4 12,3 ± 7,1 13,4 ± 7,3

HbA1c [%] 7,8 ± 0,2 8,5 ± 0,3 9,5 ± 0,3 8,6 ± 0,7 8,6 ± 0,6

HbA1c [mmol/mol] 62 ± 2 70 ± 3 80 ± 3 70 ± 8 71 ± 7

Insulindosis [E/Tag] 32,1 ± 9,7 33,3 ± 9,4 32,9 ± 10,0 23,0 ± 3,1 38,9 ± 6,9

• Demografische Daten der Teilnehmer und Ausgangs-
Charakteristika der Gesamtpopulation sind in  
Tabelle 1 aufgeführt

• Es wurde keine Heterogenität des Behandlungs-
effekts nach Subgruppen für Veränderungen des 
HbA1c-Werts, des Körpergewichts oder der 
Insulindosis vom Ausgangswert bis Woche 26 
festgestellt (Abbildung 2 und Tabelle 2)
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• Ausgangs-Charakteristika können die Behandlungs-
ergebnisse bei Menschen mit Typ-2-Diabetes (T2D) 
beeinflussen1,2

• In Leitlinien wird die Bedeutung einer Individualisie-
rung der Behandlung hervorgehoben. Subgruppen-
analysen können Behandlungsentscheidungen 
verbessern, indem sie Wirksamkeit und Sicherheit  
bei bestimmten Teilnehmern belegen3

• Die primären Ergebnisse der SoliMix-Studie zeigten 
eine stärkere HbA1c-Senkung und eine günstige 
Veränderung des Körpergewichts bei geringerer 
Hypoglykämie-Inzidenz und -Raten mit iGlarLixi vs. 
BIAsp 30 bei Erwachsenen mit T2D, die von einer 
BOT intensiviert wurden4

ZIELSETZUNG
Die Endpunkte der SoliMix-Studie wurden nach 
Ausgangs-HbA1c-Wert, -Insulindosis und -BMI 
analysiert 

• Das Design der SoliMix-Studie ist in Abbildung 1 
dargestellt5

• Analysen der Unterschiede zwischen den Behand-
lungen hinsichtlich Veränderungen von HbA1c und 
Körpergewicht wurden für die Subgruppen nach 
Basalinsulindosis und BMI vorab definiert. Alle 
anderen Bewertungen, einschließlich der 
Heterogenitäts-p-Werte, erfolgten post hoc

Tabelle 1: Demografische Daten der Teilnehmer und Ausgangs-Charakteristika 
nach Ausgangs-HbA1c, -Insulindosis und -BMI

Randomisierte Population. Die Daten sind Mittelwerte ± SD. BMI: Body-Mass-Index; E: Einheit/en; HbA1c: glykiertes Hämoglobin A1c; SD: Standard 
deviation, Standardabweichung; T2D: Typ-2-Diabetes

• Die primären Ergebnisse der SoliMix-Studie zeigten 
keinen nachweisbaren Effekt in Abhängigkeit von 
Ausgangs-HbA1c-Wert, -Insulindosis oder -BMI. 
Inzidenz und Ereignisraten von Hypoglykämien der 
ADA-Stufen 1 und 2 zeigten überwiegend keine 
Hinweise auf eine Heterogenität des Behandlungs-
effekts in Abhängigkeit von Ausgangs-HbA1c-Wert, 
Insulindosis oder BMI

• In Anbetracht des einzigen signifikanten p-Wertes 
unter allen Tests, der für die Ereignisraten von ADA-
Hypoglykämien der Stufe 2 festgestellt wurde, ist es 
nicht möglich zu bestimmen, ob es einen echten 
Unterschied zwischen den Subgruppen gibt; die 
fehlende Signifikanz bei den Inzidenzdaten lässt dies 
jedoch unwahrscheinlich erscheinen

• Zu den Limitationen dieser Analysen gehören die 
geringe Stichprobengröße in einigen Subgruppen und 
der explorative Charakter der Analysen

SCHLUSSFOLGERUNG
Die in der SoliMix-Studie mit iGlarLixi vs. BIAsp 30 
nachgewiesene stärkere HbA1c-Senkung, die 
günstige Körpergewichtsänderung und weniger 
Hypoglykämie-Ereignisse wurden unabhängig von 
Ausgangs-HbA1c-Wert, -Insulindosis oder -BMI 
beobachtet
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Abbildung 3: Inzidenz und Ereignisraten von ADA-Stufe-2-Hypoglykämien

mITT-Population. ADA-Stufe-2-Hypoglykämien: Plasmaglukose < 54 mg/dl (< 3,0 mmol/l).
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KURZFASSUNG
SoliMix war die erste klinische Studie zum direkten Vergleich 
von iGlarLixi mit dem Mischinsulin BIAsp 30 bei Erwachsenen 
mit T2D, die von Basalinsulin + 1−2 oralen Antidiabetika (BOT) 
intensiviert wurden

Die Ergebnisse der SoliMix-Studie wurden unabhängig 
von Ausgangs-HbA1c, -Insulindosis oder -BMI beobachtet

iGlarLixi vs. BIAsp 30 zeigte:

● Größere HbA1c-Senkung und 
günstige Veränderung des 
Körpergewichts

● Geringere Inzidenz und Ereig-
nisraten von ADA-Stufe-1- und 
-2-Hypoglykämien

iGlarLixi 
einmal 
täglich

(n = 443)

BIAsp 30
zweimal 
täglich

(n = 444)

26 
Wochen

SoliMix 
Studiendesign 

vs.

*Metformin ± SGLT2-Inhibitor 
BIAsp 30: biphasisches Insulin aspart 30 (30 % Insulin aspart + 70 % 
Insulin aspart-Protamin); iGlarLixi: Insulin glargin 100 E/ml + Lixisenatid; 
OAD: orale/-s Antidiabetika/-um; SGLT2: Natrium-Glukose-Cotranspor-
ter 2; T2D: Typ-2-Diabetes

Primäre Endpunkte: Nichtunterlegenheit der HbA1c-Änderung 
(Grenze 0,30 %) oder Überlegenheit der Körpergewichts-
änderung vom Ausgangswert bis Woche 26

Eine offene, multizentrische, randomisierte Phase-3b-Studie bei 
Erwachsenen mit T2D und HbA1c ≥ 7,5 % bis ≤ 10,0 %, die von 
Basalinsulin plus ein oder zwei OAD* intensiviert wurden 
(EudraCT: 2017-003370-13)4,5

Abbildung 1: Design der SoliMix-
Studie

Randomisierung
1:1

BIAsp 30 zweimal täglich (n = 444)

Behandlungsende
(Woche 26)

Randomisierter 
Behandlungszeitraum (26 Wochen)

iGlarLixi einmal täglich (n = 443)
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mITT-Population; *0,9998
BMI: Body-Mass-Index; HbA1c: glykiertes Hämoglobin A1c; KI: Konfidenz-
intervall; LS: least squares, nach der Methode der kleinsten Quadrate; 
mITT: modifizierte Intention-to-Treat

Tabelle 2: Änderung der Insulindosis 
vom Ausgangswert bis Woche 26

ERGEBNISSE (Fortsetzung)

Ereignisraten von ADA-Stufe-2-Hypoglykämien
[RR (95 %-KI)]

Inzidenz von ADA-Stufe-2-Hypoglykämien 
[OR (95 %-KI)]

Hetero-
genitäts-
p-Wert

Hetero-
genitäts-
p-Wert

BIAsp 30 besseriGlarLixi besser BIAsp 30 besseriGlarLixi besser

Abbildung 2: Veränderung des HbA1c und des Körpergewichts 
vom Ausgangswert bis Woche 26

mITT-Population. BMI: Body-Mass-Index; E: Einheit/en; HbA1c: glykiertes Hämoglobin A1c; KI: Konfidenzintervall; LS: least squares, nach der Methode
der kleinsten Quadrate; mITT: modifizierte Intention-to-Treat

Veränderung des Körpergewichts 
[LS-Mittelwertdifferenz (95 %-KI); kg]

Veränderung des HbA1c
[LS-Mittelwertdifferenz (95 %-KI); %]

Hetero-
genitäts-
p-Wert

Hetero-
genitäts-
p-Wert

BIAsp 30 besseriGlarLixi besser BIAsp 30 besseriGlarLixi besserAusgangs-
Subgruppen

< 25,0 
≥ 25,0–< 30,0 
≥ 30,0–< 35,0
≥ 35.0

BMI 
[kg/m²]: 

< 30
≥ 30

Insulin-
dosis 

[E/Tag]: 
HbA1c
[%]:

≥ 7,5–≤ 8,0 
> 8,0–≤ 9,0 
> 9,0–≤ 10,0

Ausgangs-Subgruppen

iGlarLixi vs. BIAsp 30
LS-Mittelwertdifferenz 

[(95 %-KI); E/Tag]

Hetero-
genitäts-
p-Wert

HbA1c [%]
≥ 7,5−≤ 8,0 (n = 238)
> 8,0−≤ 9,0 (n = 403)
> 9,0−≤ 10,0 (n = 246)

–12,4 (–55,3; 30,6)
–12,0 (–50,9; 27,0)
–12,3 (–45,6; 20,9)

1,000*

Insulindosis [E/Tag]
< 30 (n = 316)
≥ 30 (n = 571)

–10,7 (–50,5; 29,1)
–13,3 (–46,7; 20,1)

0,909

BMI [kg/m²]
< 25,0 (n = 148)
≥ 25,0−< 30,0 (n = 345)
≥ 30,0−< 35,0 (n = 237)
≥ 35,0 (n = 156)

–11,4 (–47,4; 24,5)
–11,7 (–47,0; 23,6)
–16,3 (–60,2; 27,6)
–9,7 (–56,3; 37,0)

0,994

• Inzidenz und Raten von ADA-Stufe-2-Hypoglykämien 
zeigten keinen nachweisbaren Effekt nach Ausgangs-
HbA1c oder -BMI. Die Hypoglykämie-Ereignisraten 
nach Insulindosis ergaben jedoch einen Heteroge-
nitäts-p-Wert von 0,011 (Abbildung 3)

• Inzidenz und Raten von ADA-Stufe-1-Hypoglykämien 
zeigten keine Heterogenität des Behandlungseffekts 
nach Subgruppen (alle p > 0,10, Daten nicht gezeigt) 
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