Insulina glargina U300

(Toujeo®)

Mayor seguridad’y concentracién 23,
con eficacia comparable’ vs degludec

e Toujeo® (glargina 300 Ul/mL) es un andlogo de insulina humana aprobado
para la su uso en personas con diabetes tipo 1(DT1) y tipo 2 (DT2) a partir
de los 6 afnos de edad.?

e Su formulacién ofrece un perfil de accién mas plano y estable logrando menor
variabilidad vs otras insulinas basales de primera y segunda generacién.*’

* El estudio BRIGHT comparé Toujeo® con insulina degludec (IDeg) y demostrd
un similar control glucémico (reduccion de HbAlc -1.6%) y una reduccion
similar de la glucemia en ayunas medida por automonitoreo, a las 24 semanas.’

Glucosa en ayunas medida por automonitoreo en
8 momentos del seguimiento
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ES: error estdndar, S: semana.

Adaptado de Rosenstock J, et al. Diabetes Care. 2018 Oct;41(10):2147-2154.
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El estudio BRIGHT demostré que Toujeo® tiene un menor riesgo
de hipoglucemia durante el periodo de titulacién en comparacion
con IDeg (ver Cuadro 2)

0 Menor riesgo de hipoglucemia durante el periodo de titulacién
(0-12 semanas) en cualquier momento del dia (24 h). "

Reduccidn de la incidencia y tasa de hipoglucemias confirmadas,
<70 y menores a 54 mg/dL."

Los pacientes tratados con glargina 300 tuvieron menor riesgo 2
de hipoglucemias en las primeras 12 semanas del estudio Cuadro

Incidencia, % Favorece Favorece
alDeg-

H ®
a Toujeo 100

Toujeo® IDeg-100  OR(IC 95%)

Periodo 24 semanas

Confirmado (<70 mg/dL [¢39 mmol/L]) 66.5 69.0 0.88 (0.66a117) 0.37 —O

Confirmado (<54 mg/dL [<3.0 mmol/L]) 14.7 18.4 0.76 (0.53a1.08) 0123 ——

0-12 semanas

Confirmado (<70 mg/dL [s39 mmol/L]) 474 543 0.74 (0.57a097) 0.030 ——

Confirmado (<54 mg/dL [<3.0 mmol/L]) 78 1n.7 0.63(0.40a099) 0.044 ——

13-24 semanas

Confirmado (<70 mg/dL [£39 mmol/L]) 541 55.8 093(0.72a1.22) 0.618 —o—

Confirmado (<54 mg/dL [<3.0 mmol/L]) 9.8 1.2 0.86 (0.56a1.33) 0.505 *—
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Adaptado de Rosenstock J, et al. Diabetes Care. 2018 Oct;41(10):2147-2154. OR (IC 95%)

En un subanadlisis del estudio BRIGHT, se comparé la eficacia y seguridad
de Toujeo® vs iDeg, en subgrupos, segun la funcién renal.®

En pacientes con DT2 y deterioro de la funcién renal (depuracién de
creatinina <60 mL/min):

@ Toujeo® fue superior aiDeg en la reduccion de HbAlc, mayor eficacia
(ver cuadro 3) 8

@ Manteniendo la seguridad, con tasas comparables de hipoglucemia®




Toujeo® fue superior a IDeg en la reduccion de HbAlc en 3
pacientes con depuracion de creatinina menor de 60 mL/min Cuadro

9.5 7 — 80.0
TFGe <60 mL/min

Diferencia media de least square
(IC 95%) en cambio de basal a Semana 24,
Toujeo® versus IDeg, %
-0.43 (-0.74 a -012).
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Adaptado de Haluzik M, et al. Diabetes Obes Metab. 2020 Aug;22(8):1369-1377.

ES: error estdndar, S: semana, TFGe: tasa de filtrado glomerular estimada.

El estudio INRANGE fue el primer y al momento el Unico ensayo clinico controlado
y aleatorizado que compara insulina Toujeo® y degludec U 100 en personas con
DT1 utilizando el tiempo en rango (TIR) como variable principal.

@ Enfoque innovador del estudio: uso de las métricas del monitoreo glucémico
continuo; TIR como variable principal (en reemplazo de HbAlc)

@ Diseno sélido del estudio: ensayo randomizado, multicéntrico y a escala mundial
con 343 pacientes en 40 centros.

@ Novedosa evidencia indispensable: aporte de valor al cuidado de las personas
con DT1

Logros:

*TIR comparable’ ¢ Tasas e incidencias de
* No inferioridad en el TIR demostrada hipoglucemia comparables’

® Variabilidad glucémica comparable
® No inferioridad en VG alcanzada®

Toujeo® no es inferior a IDeg-100 en personas con DMT1 en términos de control glucémico (TIR), y en términos

de variabilidad glucémica (VG), sin diferencias en los casos de hipoglucemia o perfiles de seguridad °
%
® ® .0
o0 @




* Toujeo® tiene una mayor concentracion vs otras insulinas basales de primera
y segunda generacién (300 unidades de insulina glargina por ml).23 Por esta
razén el volumen de inyeccidon es menor y también lo es la superficie de
depdsito" con la ventaja potencial del cuidado del tejido celular subcutdneo."

Toujeo® tiene menor riesgo de lipodistrofia™

es una insulina basal analoga de accidn lenta y prolongada,
con un perfil estable y menor variabilidad.*”’

puede utilizarse en personas con diabetes tipo1 y 2 desde
los 6 anos de edad.?

presenta un menor riesgo de hipoglucemia en el periodo

de titulacion vs iDeg."

En pacientes con enfermedad renal es mas eficaz (en términos
de reduccién de HbAlc) que iDeg.®

tiene menor riesgo de dano del tejido celular subcutaneo
por sumenor volumen de inyeccién."
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