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Il diabete mellito € una condizione cronica in costante e notevole es-
pansione nei paesi cosiddetti industrializzati. Leffettivo impatto che il
trattamento ha sulla vita di un paziente va oltre gli obiettivi di efficacia
e sicurezza. Infatti, capire come il trattamento influenzi il benessere e la
quotidianita del paziente e fondamentale per comprendere il valore di
unaterapia. Proporre pertanto terapie farmacologiche a impatto favor-
evole sulla qualita di vita e a basso rischio di effetti collaterali rappre-
senta una priorita nella scelta terapeutica. Obiettivo del diabetologo e
quello diintensificare il trattamento per migliorare il compenso glicem-
ico senza determinare un aumento del rischio di ipoglicemie ed un au-
mento ponderale che spesso peggiorano la qualita di vita del paziente
oltre che incidere negativamente sulla mortalita cardiovascolare.

Tra le varie opzioni terapeutiche l'insulina viene considerata la terapia
piu efficace ma spesso necessita di una intensificazione con l'aggiun-
ta di insulina rapida ai pasti con schemi pit complessi che richiedono
un autocontrollo piu intensivo e che si associano a un aumento degli
effetti collaterali: aumento di peso e degli episodi ipoglicemici. Al fine
diraggiungere gli obiettivi terapeutici, minimizzando gli effetti collater-
ali, spesso si utilizzano combinazioni di pit farmaci. Da quanto emerge
dagli studi DUAL V¥ e VII® ['associazione precostituita IDeglira rappre-
senta unavalida opzione terapeutica peri pazientiin terapia Basal oral.
Nello studio Dual V in cui si confronta il trattamento con IDeglira piu
metformina vs Uintensificazione dell'insulina Glargine piu metformi-
na, si e dimostrata una maggiore riduzione di HbAlc -1,81% vs -1,13%
(ETR-0.59%; 95% Cl, —0.74% to —0.45% p < 0,001 per non inferiorita) e
del peso corporeo (-1,4 kg vs +1,8 kg; ETD-3.20 kg (95% ClI, -3.77 to—
2.64), P<0.001), con un tasso inferiore di episodi ipoglicemici e un mi-
nor dosaggio insulinico (41 dosi unitarie IDeglira, vs 66 U di insulina
Glargine).

Nello studio DUAL VII, in cui si confrontava l'efficacia e sicurezza
di IDeglira piu metformina rispetto alla terapia insulina Glargine/
Aspart ai pasti piu metformina, é stato dimostrato come a parita
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di efficacia su HbAlc (1.4% vs 1.4%), i pazienti in
terapia con IDeglira presentassero una minore
incidenza di ipoglicemie, una significativa ri-
duzione di peso corporeo (IDeglira -0,9kg vs BB
+2,6kg; ETD-3.6hKg [95% Cl-4.2 -2.9] P<0.0001)),
la necessita di eseguire meno somministrazioni
diinsulina (IDeglira 1 vs BB 4) con una dose d’in-
sulina totale giornaliera notevolmente piu bassa
(IDeglira 40 dosi unitarie vs BB 84 U).

Negli studi clinici a volte viene valutata la qualita di
vita dei pazienti attraverso questionari compilati dal
paziente stesso. | questionari devono essere valida-
ti per garantirne la consistenza e la riproducibilita.
Questo tipo di dato permette di valutare quali siano
il vissuto del paziente e la sua opinione, elementi
cheiricercatori non potrebbero altrimenti misurare.
In considerazione dei risultati positivi di effica-
cia/sicurezza, del ridotto numero di iniezioni
giornaliere e della riduzione di peso corporeo,
lo studio Dual VIl e stato integrato da un’analisi
sulla qualita della vita che mirava ad indagare se
IDeglira migliorasse lo stato di salute percepito
dai pazienti rispetto al trattamento alla terapia
insulinica basal bolus®. Cio e stato effettuato
attraverso la compilazione da parte dei pazienti
di due questionari validati, 'SF-36 (Short Form-
36 Health Survey) ed il TRIM-D (Treatment Re-
lated Impact Measure for Diabetes)®. | dati rac-
colti sono stati organizzati poi in categorie dette
“domini”. Il questionario Trim-D genera un pun-
teggio totale basato sulla valutazione di cinque
domini: peso del trattamento, vita quotidiana,
gestione del diabete, aderenza alla cura e salute
psicologica. | pazienti trattati con IDeglira hanno
raggiunto un miglioramento rispetto al baseline
significativamente piu grande rispetto a quelli
trattati con terapia basal bolus. In particolare, si

e evidenziato un miglioramento statisticamente
significativo in tutti i domini.

L'SF-36 invece, e un questionario generico validato
che puo essere suddiviso in otto domini e due scale
generali: la misura della componente fisica (PCS),
che valuta la salute fisica, e quella della compo-
nente mentale (MCS), che misura la salute emoti-
va. | pazienti trattati con IDeglira hanno sperimen-
tato un miglioramento significativamente maggiore
nel punteggio della componente MCS rispetto ai
pazienti in basal bolus, mentre non si sono riscon-
trate significative differenze nei punteggi della com-
ponente PCS tra i due gruppi.

In considerazione dei risultati positivi sia sul-
la Qol che quelli inerenti il buon compenso gli-
co-metabolico, il basso rischio di ipoglicemia, il
minor impatto sul peso corporeo e la riduzione
del dosaggio di insulina giornaliera, la terapia
con IDeglira nei pazienti DM T2 risulta determi-
nante nel raggiungere e mantenere una buona
compliance nel lungo termine.
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