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DIABETO-TÉKA:
 

Diabetológiai témájú közlemények 
adattára (Diabetológiai vonatkozású 
nagy klinikai vizsgálatok eredményei)

ELEMENT 2
 

Similar e!cacy and safety of LY2963016 
insulin glargine and insulin glargine (Lantus®) 
in patients with type 2 diabetes who were 
insulin-naïve or previously treated with 
insulin glargine: a randomized, double-blind 
controlled trial (the ELEMENT 2 study)
Rosenstock J, Hollander P, Bhargava A, Ilag LL, Pollom RK, Zielonka JS, Huster WJ, Prince MJ

 Diabetes Obes Metab 2015; 17: 734-741.

A vizsgálat háttere

®

acot is. (A megjelenés idején a készítmény már 
) A 

biohasonló inzulinkészítmények jellegzetességei

rovatában, az ELEMENT 1 vizsgálat ismertetése 
kapcsán már beszámoltunk.

vs. erede

vs.

ságának és biztonságosságának megítélése érdeké

körében hasonló céllal végezték.

Vizsgálati cél

A vizsgálat a LY IGlar hatékonyságát és biztonsá

vagy inzulint még nem kapó cukorbetegek körében.
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A vizsgált betegcsoport

legalább két, stabil dózisú orális antidiabeticummal 

hétig. A HbA1c

kor, ha glargint nem kaptak korábban. A BMI 
 lehetett. A kizárási kritériumok az 

alábbiak voltak: más inzulin használata, biohason

klinikai és laboratóriumi adatai érdemben nem 

, diabetes

1c

a metformin + szulfanilurea használata volt, met

A vizsgálat módja

országban végezték, több hazai centrum is szerepelt 
a vizsgálóhelyek között. A vizsgálati készítményt a 

(1. ábra).

akkor, ha a beteg korábban nem kapott glargint. 

sült, akkor az induló inzulindózis megfelelt a be

vizsgálati készítmények dózisát titrálták, napi 1 E 

tett dózist változtatni.
A laboratóriumi adatokat centralizáltan hatá
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Vizitek

1. ábra. A vizsgálat elrendezése

LY IGlar: biohasonló glargin-inzulin; IGlar: originális glargin-inzulin; QD: naponta egyszer; * telefonvizit
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alkalommal).

(nem rosszabb, mint az IGlar), a tanulmányt en

Eredmények

A HbA1c

nyítva. A két ág között a HbA1c

nem mutatkozott érdemi különbség. A LY  IGlar 

LY IGlar

IGlar
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2. ábra. A biohasonló glargin-inzulin (LY IGlar) és az originális glargin-inzulin (IGlar) glykaemiás hatékonysága 

(átlag±SE)

1. táblázat. A fontosabb klinikai és laboratóriumi értékek alakulása (LY IGlar: biohasonló glargin-inzulin; IGlar: 

originális glargin-inzulin)

24. hétnél

LY IGlar (n=376) IGlar (n=380)

HbA1c (%)
záráskor
változás
különbség (95%-os CI)

7,04±0,06
−1,29±0,06

0,052 (−0,070; 0,175)

6,99±0,06
−1,34±0,06

HbA1c-célértéket elérők aránya 
(%)

<7,0%
<6,5%

49%
27%

53%
30%

Éhomi vércukor változása (mmol/l) (vércukor-önellenőrzéssel mérve) −2,64±0,17 −2,58±0,17

Inzulindózis (E/kg/nap) 0,50±0,03 0,48±0,03

Testsúlyváltozás (kg) 1,8±0,3 2,0±0,3

Hypoglykaemia-gyakoriság 
(esemény/beteg/év; átlag±SD)

összes
éjszakai
súlyos

21,3±24,4
7,6±11,8

0,04±0,66

22,3±28,2
8,1±14,6

0,01±0,16

Betegek aránya (%), akiknél inzulinellenes antitestet lehetett 
kimutatni

15 11

Inzulinkötő antitest aránya (%) (medián érték) 1,07 0,65

Átlag±SE, az ettől eltérő adat külön feltüntetve szerepel
p>0,05 minden összehasonlításnál
CI: megbízhatósági tartomány
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 IGlar és az IGlar azonos hatékonysággal rendel
(2. ábra). 1c 

1c

csoportban (1. táblázat).

kintve (1. táblázat):

• inzulindózis,
• 
• 
• 
• 
A hatékonysági kimeneteli végpontok alakulá

linkezelésben vagy sem. Nem volt érdemi különb
ség kimutatható az ilyen formán elvégzett alcso

között.
A nem kívánatos mellékhatásokat tekintve a 

két csoport között nem mutatkozott értékelhe

 statisztikai különbség a két csoport között nem 
volt.

A referáló megjegyzése

klinikai hatékonysággal és biztonságossággal alkal

sú cukorbetegek körében, mint az originális glar

esetében igazolták, hogy a két vizsgált készítmény 
között nincs érdemi különbség a hatékonyság és a 
biztonságosság terén).

megemlíteni. Az egyik az, hogy a vizsgálat ket

adatok megbízhatóságát. A másik a viszonylag 

azonban III. fázisú vizsgálatoknál nem nehez

tett körülmény.
A jelek és a hírek arra utalnak, hogy a bioha

®) alkalmazásával 
a hazai diabetológusok is hamarosan saját tapasz
talatokat szerezhetnek.

Jermendy György dr.

A közlemény megjelenését a Lilly Hungária Kft. támogatta. 

eltérhet a Lilly Hungária Kft. álláspontjától. A megemlített 

az irányadó.
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