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Einführung

• In randomisierten kontrollierten Studien und Real-World-Studien bei Patienten mit Typ-2-Diabetes (T2D)

haben Basalinsulin (BI)-Analoga der zweiten Generation, wie Insulin glargin 300 E/ml (Gla-300) und Insulin

degludec, eine vergleichbare Blutzuckereinstellung ermöglicht und gleichzeitig das Risiko von

Hypoglykämie-Ereignissen im Vergleich zu den BI-Analoga der ersten Generation reduziert.1-3

• Die langfristigen Vorteile der BI-Analoga der zweiten Generation für Patienten mit hohem

Hypoglykämierisiko unter Alltagsbedingungen wurden nicht ausreichend charakterisiert.

Ziel

Vergleich der klinischen Wirksamkeit von Gla-300 gegenüber BI der ersten Generation bei Patienten mit

T2D und einem hohen Risiko für Hypoglykämien

1. Rosselli JL, et al. J Pharm Technol 2015; 31: 234–42.

2. Freemantle L, et al. BMJ Open 2016; 6: e009421.

3. Zhou FL. Diabetes Obes Metab 2018; 20: 1293–97
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Einführung

Studiendesign (Abbildung 1)

• Die Daten wurden retrospektiv aus der Predictive Health Intelligence Environment-Datenbank von EMR 
gewonnen, die 39 integrierte Liefernetzwerke repräsentiert.

Patientenauswahl

• Es wurden Patienten im Alter von ≥ 18 Jahren mit T2D identifiziert (durch ICD-9/ICD-10-Codes4), die von 
einem BI der ersten Generation auf Gla-300 („auf Gla-300 umgestellte Patienten“) oder ein anderes BI der 
ersten Generation („auf andere BI umgestellte Patienten“) umgestellt wurden und ≥ 1 Kriterium für ein hohes 
Hypoglykämie-Risiko erfüllten.

• Die Patienten hatten elektronische Krankenakte (EMR), die ≥ 12 Monate in den BL- und FU-Zeiträumen 
abdeckten.

Beurteilung der Ergebnisse

• Die Ergebnisse wurden zwischen auf Gla-300 umgestellten Patienten und auf andere BI umgestellten
Patienten in der gesamten Studienpopulation verglichen.

• Die wichtigsten Ergebnisse waren die A1C-Reduktion und das Erreichen der A1C-Zielwerte (< 7,0 %;
< 8,0 %) von BL bis zum 9-12-monatigen FU.

• Die sekundären Ergebnisse waren Inzidenz und Ereignisraten von Hypoglykämie (identifiziert durch ICD-
9/ICD-10-Codes und/oder Plasmaglukosespiegel ≤ 70 mg/dl und solche, die mit Notaufnahmen /
Krankenhauseinweisungen assoziiert sind) bei 12-monatiger FU.

Statistische Analyse

• Die A1C-Reduktion wurde mit Hilfe von t-Tests berechnet, und das Erreichen der A1C-Zielwerte wurde mit 
Hilfe des exakten Fisher-Tests verglichen.

• Die Inzidenz von Hypoglykämie wurde unter Verwendung logistischer Regression und bereinigter Odds 
Ratio berechnet, und die Hypoglykämien-Ereignisraten wurden durch ein generalisiertes lineares Modell und 
bereinigte Mittelwerte und LS-Mittelwertdifferenzen (LSM) berechnet.

4. AACE. Verfügbar unter: https://www.aace.com/files/socioeconomics/crosswalk/icd9-icd10-crosswalk-fordm-2015.pdf. Zugriff am 23. April 2019.

Patienten mit ≥ 1 Risikoprofil 

und 12-Monat-A1C-FU:

Patienten nach 

Matching

Patienten nach 

Matching
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Ergebnisse

Propensity-Score-Matching und Untergruppen

• Auf Gla-300 umgestellte Patienten und andere umgestellte Patienten 

wurden auf Grundlage der demographischen und klinischen Merkmale 

zur BL mit Propensity-Score-Matching (1:1) bewertet (Tabelle 1).

• Die BL-Merkmale der auf Gla-300 umgestellten Patienten (n = 2.550) 

und auf andere BI umgestellten Patienten (n = 2.550) werden in 

Tabelle 1 aufgeführt. Nach dem Propensity-Score-Matching waren 

alle BL-Merkmale in beiden Gruppen ähnlich.
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Ergebnisse

Propensity-Score-Matching und Untergruppen

• Untergruppen wurden gemäß ICD-9/ICD-10-Kriterien für 

hohes Hypoglykämie-Risiko definiert. Patienten mit 

mehreren Kriterien für ein hohes Hypoglykämierisiko 

wurden in sich überschneidende Untergruppen 

aufgenommen (Tabelle 2).

Tabelle 2: Überschneidungen der Patientengruppen

Überschneidungen 

der Patientengruppen
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Ergebnisse

• Die Ergebnisse der A1C-Reduktion und der Zielwerterreichung sind in Abbildung 2A bzw. 2B dargestellt.

• Inzidenz und Ereignisraten von Hypoglykämie sind in Abbildung 3A bzw. 3B dargestellt.

Auf andere BI umgestellte Patienten (n = 2.550)Auf Gla-300 umgestellte Patienten (n = 2.550)

Abbildung 2: A1C-Senkung (A) und A1C-Zielerreichung (B) waren zwischen auf Gla-

300 umgestellten Patienten und auf andere BI umgestellte Patienten vergleichbar

Abbildung 3: Hypoglykämie-Inzidenz (A) und Ereignisraten (B) (alle und bei stationären 

Patienten/Patienten in der Notaufnahme) waren bei auf Gla-300 umgestellten Patienten im 

Vergleich zu auf andere BI umgestellten Patienten signifikant niedriger

Auf andere BI umgestellte Patienten (n = 2.550)Auf Gla-300 umgestellte Patienten (n = 2.550)
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Ergebnisse

• Die Ergebnisse der A1C-Reduktion und der Zielwerterreichung sind in Abbildung 2A bzw. 2B dargestellt.

• Inzidenz und Ereignisraten von Hypoglykämie sind in Abbildung 3A bzw. 3B dargestellt.

Auf andere BI umgestellte Patienten (n = 2.550)Auf Gla-300 umgestellte Patienten (n = 2.550)

Abbildung 2: A1C-Senkung (A) und A1C-Zielerreichung (B) waren zwischen auf Gla-

300 umgestellten Patienten und auf andere BI umgestellte Patienten vergleichbar

Abbildung 3: Bei auf Gla-300 umgestellten Patienten im Vergleich zu auf andere BI 

umgestellte Patienten war die Hypoglykämie-Inzidenz (A) niedriger und die Ereignisrate (B) 

(bei stationären Patienten/Patienten in der Notaufnahme) signifikant niedriger

Auf andere BI umgestellte Patienten (n = 2.550)Auf Gla-300 umgestellte Patienten (n = 2.550)



9

Ergebnisse

• Die Ergebnisse von A1C und Hypoglykämie innerhalb der

Untergruppen sind in Tabelle 3 dargestellt.

Schlussfolgerung

Ein Jahr nach der Umstellung auf Gla 300 vs. Umstellung auf 

andere BI zeigte sich bei Patienten mit T2D und erhöhtem 

Risiko für Hypoglykämien eine vergleichbare A1C-Senkung 

und -Zielerreichung bei gleichzeitig geringerem Risiko für 

Hypoglykämien und signifikant geringerem Risiko für 

Notaufnahme-/Kranken-hausbedingte Hypoglykämien in den 

meisten Untergruppen.


