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> 50% Bệnh nhân châu Á không đạt

mục tiêu điều trị HbA1c <7.0%

Data in parentheses are the number of patients with young-onset diabetes/number of patients with late-onset diabetes with valid data included in the 

analysis. *p<0·05. †p<0·01. ‡p<0·001. Error bars indicate 95% CIs.0 20 40 60 80 100%

~70%

Yeung RO, et al. JADE Programme. Lancet Diabetes Endocrinol 2014; 2: 935–43

Data in parentheses are the number of patients with young-onset diabetes/number of patients with late-onset diabetes with valid data included in the analysis. *p<0·05. †p<0·01. 

‡p<0·001. Error bars indicate 95% CIs.
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KHOẢNG 70% BỆNH NHÂN VIỆT NAM KHÔNG ĐẠT MỤC TIÊU ĐIỀU TRỊ



Sợ hạ ĐH là một trong những lý do không đạt mục tiêu HbA1C trên

BN ĐTĐ típ 2 tại các nước thu nhập trung bình – thấp

Kiểm soát đường huyết và đặc điểm BN ĐTĐ típ 2 sống ở các nước có thu nhập thấp / trung bình: kết quả của giai đoạn 

cắt ngang của IDMPS Wave 8

No. 650, EASD 2020. 21–25 September Virtual Meeting

Thiếu giáo dục

về ĐTĐ

Thiếu hỗ trợ Thiếu chỉnh

liều insulin
Nồng độ ĐH 

bất ổn giữa

các ngày

Tăng cân Sợ hạ

ĐH

Chi phí

thuốc/dụng

cụ

Ngưng 

insulin



Nhập viện do hạ đường huyết ảnh hưởng đến chi phí sử dụng dịch vụ y tế

.

SD, standard deviation; SE, south east; T1DM, type 1 diabetes; T2DM, type 2 diabetes.
1. Aronson R et al. Diabetes Res Clin Pract 2018;138:35–43; 

2. ADA Diabetes Care. 2018 May;41(5):917-928;

3. Quillam BJ, et al. Am J Manag Care 2011;17:673–80

Ước tính chi phí chăm sóc nội trú cho BN ĐTĐ là khoảng 327 tỷ đô la trong năm 20172

Chi phí trung bình khoảng $ 17,564 cho một lần nhập viện nội trú vìhạ ĐH3

Tỷ lệ bệnh nhân nhập viện do hạ đường huyết đáng kể ở tất cả các khu vực1
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29355651
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Adapted from Fidler C, et al. J Med Econ 2011;14:646-55.

1Stratton IM, et al. BMJ 2000;321:405-12. 2Holman RR, et al. New Engl J Med 2008;359:1577-89.

HĐH là yếu tố chính giới hạn kiểm soát ĐH tích cực, 

gây nhiều hậu quả cho BN và hệ thống y tế

Điều trị insulin cần

cân bằng kiểm soát ĐH

với hạ ĐH

↓ Biến chứng

Theo dõi thêm 10 năm2

Kết cục

bất kỳ

Nhồi máu
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B/C mạch
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↑ Biến chứng

↓ Tuân thủ thuốc

↑ Sợ HĐH

↓ Chất lượng sống

↓ Hiệu suất

↑ Chi phíy tế
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SỰ TIẾT INSULIN TỰ NHIÊN CỦA TUYẾN TỤY
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Thời gian trong ngày

 Ức chế sản xuất glucose giữa các bữa ăn và

ban đêm

 Nồng độ hầu như hằng định

 50% nhu cầu hàng ngày

glucose nền

50

25

0

Insulin bữa ăn

insulin nên

Adapted with permission from Bergenstal RM et al. In: DeGroot LJ, Jameson JL, eds. Endocrinology.

4th ed. Philadelphia, Pa: WB Saunders Co.; 2001:821 

Luật 50/50
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 Giảm đường huyết sau ăn

Khi điều trị insulin cho bệnh nhân đái tháo đường cần môphỏng sự tiết sinh lý của tuyến tụy : 

insulin nền kiểm soát ĐH đói và insulin nhanh kiểm soát ĐH sau ăn
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• Khả năng đạt được mục tiêu HbA1c 

cao hơn

• Ngăn ngừa các biến chứng và giảm

sử dụng dịch vụ y tế

• Thời gian dùng thuốc linh hoạt với 

các chế độ ít hạn chế hơn có thể cải 

thiện khả năng tuân thủ

• Giảm thiểu nguy cơ hạ đường

huyết

• Có thể cải thiện việc chỉnh liều và

kiểm soát đường huyết

• Có thể cải thiện tuân thủ

• Giảm tỉ lệ mắc bệnh & sử dụng

dịch vụ y tế

Pogach L, et al. JAMA 2010;303:2076-7; Khunti K, et al. Diabetes Obes Metab 2016;18:907-15; Riddle M, et al. Diabetes Technol Ther 2016;18:252-7; Peyrot M, et al. 

Diabet Med 2012;29:682-89; Davies MJ, et al. Diabet Med 2013;30:512-24; Willis WD, et al. Expert Rev Pharmacoecon Outcomes Res 2013;13:123-30; Ahrén B. Vasc

Health Risk Manag 2013;9:155-63.

Liệu pháp insulin hiệu quả cần cân bằng giữa

cải thiện kiểm soát đường huyết và nguy cơ hạ đường huyết

Giảm thiểu

NGUY CƠ HẠ ĐƯỜNG HUYẾT

Kiểm soát đường huyết

HIỆU QUẢ & ỔN ĐỊNH



• Comparison of action after a single dose for NPH and Gla-100 and for Gla-100 and insulin detemir; Comparison at steady state for Gla-100 and Gla-300 and for Gla-100 and insulin degludec. NPH, neutral 

protamine Hagedorn. IDet, insulin detemir. IDeg, insulin degludec

1. Eliaschewitz FG, Barreto T. Diabetol Metab Syndr. 2016 Jan 6;8:2; 2. Adapted from Pettus J et al. Diabetes Metab Res Rev. 2016 Sep;32(6):478-96

Sự phát triển của insulin nền : 

Vượt qua các giới hạn

NPH Gla-100 IDet IDeg Gla-300

Insulin glargine 100 U/mL (Gla-100) và insulin 

detemir (IDet) đã được phát triển để vượt qua giới

hạn của insulin NPH, được chứng minh hấp thu ít

dao động và thời gian tác dụng kéo dài hơn1,2

Insulin nền tác dụng kéo dài insulin glargine 300 

U/mL (Gla-300) và insulin degludec (IDeg),

được phát triển gần đây thậm chíít dao động và

tác dụng kéo dài hơn nữa (>24 h)1,2

1946 1992 1996 2010 2011Thời gian

So sánh hồ sơ
tác động

Insulin nền thế hệ thứ nhất Insulin nền thế hệ thứ hai

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26740822
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26740822
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26740822
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26740822
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26740822
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26740822
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26509843
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26509843
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26509843
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26509843


• Gla-300 và IDeg có các đặc điểm và hồ sơ hạ đường huyết cải tiến hơn so với insulin nền analog thế hệ

1 1–3

1. Becker RH, et al. Diabetes Care 2015;38:637–43; 

2. Heise T, et al. Expert Opin Drug Metab Toxicol 2015;11:1193–201; 3. Bergenstal RM, et al. Diabetes Care 2017;40:554–60; 

4. Bailey TS, et al. Diabetes Metab 2018;44:15–21; 5. Heise T, et al. Diabetes Obes Metab 2017;19:1032–9; 

6. Roussel R, et al. Diabetes Metab 2018;44:402–9; 7. Rosenstock J, et al. Diabates Care 2018;41:2147–54.

Một kỷ nguyên mới: các insulin nền thế hệ thứ 2

PK/PD ở T1DM

Gla-300 sv IDeg-1004

• Dao động trong ngày thấp hơn

• PK phân bố đồng đều hơn

IDeg-200 sv Gla-3005

• Hiệu quả giảm glucose dao động

trong ngày và giữa các ngày thấp

hơn

DƯỢC LÝ HỌC LÂM SÀNG

Dữ liệu 24 tuần từ

nghiên cứu BRIGHT7

IDeg-100 vs Gla300

• Kiểm soát đường huyết tương đương

(HbA1c và đường huyết đói tự theo

dõi)

• Hạ đường huyết xác định về đêm và hạ

đường huyết bất cứ thời điểm nào

tương đương nhau trong cả nghiên cứu

và giai đoạn duy trì.

• Tỉ lệ hạ đường huyết xác định về đêm

và bất cứ thời điểm nào thấp hơn với

Gla-300 trong giai đoạn chỉnh liều

THỬ NGHIỆM LÂM SÀNG

ĐỐI ĐẦU

BEGIN sv EDITION 

dữ liệu ở mức độ thử nghiệm trên

T2DM 6

IDeg-100 sv Gla-100 

• Giảm HbA1C ít hơn nhưng có lợi

ích trên hạ đường huyết về đêm

Gla-300 sv Gla-100

• Tương đương về giảm HbA1c và

lợi ích trên hạ đường huyết (về

đêm và bất kìthời điểm nào trong 

ngày)

PHÂN  TÍCH TỔNG HỢP

MỨC ĐỘ THỬ NGHIỆM
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PD, pharmacodynamic; PK, pharmacokinetic; SC, subcutaneous

1. Pettus J, et al. Diabetes Metab Res Rev. 2015 Oct 28. doi: 10.1002/dmrr.2763. [Epub ahead of print]; 2. Adapted from Sutton G et al. 

Expert Opin Biol Ther. 2014;14:1849-60; 3. Steinstraesser A et al. Diabetes Obes Metab. 2014;16:873-6; 4. Becker RH et al. Diabetes Care. 2015;38:637-43

Chuyển hóa của insulin glargine như nhau dù ở dạng Gla-100 hay Gla-300; 

Chất chuyển hóa M1 được xác nhận là nửa có hoạt tính cơ bản tuần hoàn trong máu3

Gla-300 có thể

tích tiêm nhỏ hơn

Gla-1001 Gla-300Gla-100

Giảm thể tích đi 2/31

Cùng số

đơn vị

Diện tích bề mặt nhỏ hơn1,2

Gla-300Gla-100

Hình chỉ mục đích minh họa2

Gla-300 có hồ
chứa thuốc dưới

da đậm đặc hơn và
nhỏ hơn Gla-1001,2

Dược động học hấp thu khác

nhau: Phóng thích chậm hơn

và ổn định hơn1-4

Gla-300 có hồ sơ PK/PD khác biệt

so với Gla-100: Tác động ổn định

hơn và kéo dài hơn 24h4

Gla-300 so với Gla-100 



Hồ sơ PK/PD của Gla-300 ổn định hơn

và kéo dài hơn (qua 24h) sv Gla-100

LLOQ, lower limit of quantification; PD, pharmacodynamic; PK, pharmacokinetic; T1DM, type 1 diabetes mellitus

Becker RH et al. Diabetes Care. 2015;38:637-43
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Thời gian, h

Gla-300 0.4 U/kg, n=16

Gla-100 0.4 U/kg, n=17
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INS-AUC0-6/INS-AUC0-24 INS-AUC6-12/INS-AUC0-24 INS-AUC12-18/INS-AUC0-24 INS-AUC18-24/INS-AUC0-24

0.28 (0.26 – 0.30) 0.27 (0.26 – 0.29) 0.24 (0.23 – 0.26) 0.20 (0.19 – 0.22)

0.55 (0.53 – 0.57) 0.45 (0.43 – 0.47)

GIR-AUC0-6/GIR-AUC0-24 GIR-AUC6-12/GIR-AUC0-24 GIR-AUC12-18/GIR-AUC0-24 GIR-AUC18-24/GIR-AUC0-24

0.29 (0.23 – 0.34) 0.24 (0.20 – 0.28) 0.23 (0.20 – 0.28) 0.23 (0.19 – 0.27)

0.53 (0.48 – 0.58) 0.47 (0.42 – 0.52)

29% 24% 23% 23%

53% 47%

0-6 h 6-12 h 12-18 h 18-24 h

0-12 h 12-24 h

0

1

2

3

GIR, mg/kg/phút

GIR trung bình

Hiệu quả giảm glucose được phân bố 

đều với Gla-300

Phân bố đồng đều về nồng độ insulin và sự thay đổi glucose  – dao động trong ngày

AUC, area under the curve; GIR, body weight standardized glucose infusion rate; INS, serum insulin concentration; T1DM, type 1 diabetes mellitus

Adapted from Becker RH et al. Diabetes Obes Metab. 2015;17:261-7 (main article and Supplementary Table 1)

Nghiên cứu kẹp đẳng đường bắt chéo của  Gla-300 0.4 U/kg trên 50 bệnh nhân ĐTĐ týp 1

17



Nghiên cứu
EDITION 1-2-

3, M6

EDITION 2, 

JP
BRIGHT SENIOR LIGHTNING DELIVER 2 DELIVER 3

Nhóm chứng Gla-100 Gla-100 IDeg-100 Gla-100
Từng Gla-100, 

IDet, IDeg

Gla-100, IDet, 

IDeg

Gla-100, 

IDet, IDeg
Loại nghiên 

cứu
RCT RCT RCT RCT RWE RWE RWE

N 2496 241 929 1014
130,155 (trước

PSM)

6033 (trước 

PSM)

3638 (sau PSM)

2352 (sau PSM)

Tuổi, trung 

bình
≥18; 60 ≥18; 61 ≥18; 60 ≥65 ≥18; 60 ≥18; 60 ≥65

Đặc điểm bệnh 

nhân

Khởi trị, chuyển

từ insulin nền

khác sang Gla-

300 hoặc Gla-

100

chuyển từ

insulin nền khác

sang Gla-300 

hoặc Gla-100

Khởi trị

Khởi trị, chuyển

từ insulin nền

khác sang Gla-

300 hoặc Gla-

100

Chuyển từ

insulin nền sang 

Gla-300, IDeg

hoặc Gla-100, 

IDet

Chuyển từ

insulin nền sang 

Gla-300 hoặc

insulin nền khác

Chuyển từ

insulin nền sang 

Gla-300 hoặc

insulin nền khác

Giảm HbA1C Tương đương Tương đương Tương đương Tương đương Tương đương Tương đương Tương đương

Tỉ lệ HĐH Thấp hơn Thấp hơn Thấp hơn Thấp hơn Thấp hơn Thấp hơn Thấp hơn*

Tổng kết nghiên cứu Gla-300

18

PSM: Propensity Score Matching; RCT: Randomized Controlled Trial; RWE: Real World Evidence
* tỉ lệ HĐH có triệu chứng xác nhận



• MỤC TIÊU: Đánh giá hiệu quả và an toàn trên lâm sàng của Gla-300 sv Gla-100

• Gồm 6 NC pha 3, đa trung tâm, nhóm song song, nhãn mở, ngẫu nhiên 1:1

• Các thử nghiệm có cùng thiết kế nghiên cứu nhằm khẳng định các kết quả

Chương trình EDITION

1. Riddle MC et al. Diabetes Care. 2014;37:2755-62; 2. Yki-Järvinen H et al. Diabetes Care. 2014;37:3235-43;

3. Bolli GB et al. Diabetes Obes Metab. 2015;17:386-94; 4. Terauchi Y et al. Diabetes Obes Metab. 2016;18:366-74;

5. Home PD et al. Diabetes Care. 2015;38:2217-25; 6. Matsuhisa M et al. Diabetes Obes Metab. 2016;18:375-83 

Gla-100 ± OADs ±

Insulin bữa ăn

Bệnh nhân

Gla-300 ± OADs ±

Insulin bữa ăn

6 tháng 6 tháng

Giai đoạn mở rộng

Phân ngẫu nhiên

(1:1)

Tiêu chí đánh giá chính trong tất cả RCT : 

Gla-300 không thua kém Gla-100 về giảm HbA1C tại thời điểm 6 tháng

19

HbA1C, glycated hemoglobin A1C; OADs, oral antihyperglycemic drugs

Tiêu chíphụ chính yếu:

 Phần trăm BN có ít nhất 1 cơn hạ đường huyết (xác nhận ≤3.9 mmol/L [≤70 mg/dL] hoặc nghiêm trọng) về

đêm (00:00–05:59 h) hoặc thời điểm bất kỳ trong ngày (24 h) giữa thời điểm bắt đầu tuần 9 và tháng thứ 6 (tỉ

lệ BN HĐH)

 Tỷ lệ biến cố HĐH hàng năm năm (biến cố/ BN-năm), theo thời gian NC

 Tất cả biến cố HĐH theo định nghĩa của ADA



Modified intention-to-treat population; BB, basal-bolus therapy; BOT, basal-oral therapy; CI, confidence interval; LSM, least squares mean

1. Riddle MC et al. Diabetes Care. 2014 Oct;37(10):2755-62; 2. Yki-Järvinen H et al. Diabetes Care. 2014 Dec;37(12):3235-43;

3. Bolli GB et al. Diabetes Obes Metab. 2015 Apr;17(4):386-94; 4. Terauchi Y et al. Diabetes Obes Metab. 2016 Apr;18(4):366-74 (main article and Supplementary Table 2);

5. Home PD et al. Diabetes Care. 2015 Dec;38(12):2217-25; 6. Matsuhisa M et al. Diabetes Obes Metab. 2016 Apr;18(4):375-83 (main article and Supplementary Table 1); 
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Insulin-naïve: BOT start
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BOT switch

EDITION 11
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BOT switch

EDITION 45
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BB
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(-0.14 to 0.12)
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(-0.09 to 0.17)
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(-0.08 to 0.27)

0.04% 

(-0.10 to 0.19)
0.13% 

(-0.03 to 0.29)

Gla-100

Gla-300

T2DM T1DM

LSM difference 

(95% CI)

Study designs

Baseline 

characteristics

Tiêu chí chính EDITION: 
Gla-300 không thua kém Gla-100 về giảm HbA1C sau 6 tháng

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25078900
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25193531
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25641260
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26662838
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26084341
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26662964


Tiêu chí chính EDITION: 

Gla-300 không thua kém Gla-100 về giảm HbA1C 12 tháng

Modified intention-to-treat population

1. Riddle MC et al. Diabetes Care. 2014 Oct;37(10):2755-62; 2. Yki-Järvinen H et al. Diabetes Care. 2014 Dec;37(12):3235-43;

3. Bolli GB et al. Diabetes Obes Metab. 2015 Apr;17(4):386-94; 4. Terauchi Y et al. Diabetes Obes Metab. 2016 Apr;18(4):366-74 (main article and Supplementary Table 2);

5. Home PD et al. Diabetes Care. 2015 Dec;38(12):2217-25; 6. Matsuhisa M et al. Diabetes Obes Metab. 2016 Apr;18(4):375-83 (main article and Supplementary Table 1); 
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26662838
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26084341
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26662964


• BB, basal-bolus therapy; BOT, basal-supported oral therapy; CI, confidence interval; n, number of patients with anytime (24 h) and nocturnal hypoglycemia data (safety  population); NS, non significant; RR, rate ratio; T1D, type 1 diabetes; T2D, 

type 2 diabetes. Data based on hypoglycemic events between baseline and month 6. Statistically significant values are shown in green. P-values are not reported. *Confirmed hypoglycemia included documented symptomatic or asymptomatic 

hypoglycemia (≤70 mg/dL) and severe events (if any).

1Riddle MC, et al. Diabetes Care 2014;37:2755-62 (main article and Supplementary Table 2). 2Yki-Järvinen H, et al. Diabetes Care 2014;37:3235-43 (main article and 

Supplementary Table 2); 3Bolli GB, et al. Diabetes Obes Metab 2015;17:386-94 (main article and Supplementary Table 1); 4Terauchi Y, et al. Diabetes Obes

Metab 2016;18:366-74 (main article and Supplementary Table 4); 5Home PD, et al. Diabetes Care 2015;38:2217-25 (Supplementary Table 2); 6Matsuhisa M, et al. 

Diabetes Obes Metab 2016;18:375-83 (main article and Supplementary Table 3). 

Gla-300 có tỉ lệ hạ ĐH xác nhận* thấp hơn sv Gla-100 trên BN 
ĐTĐ típ 2 và tương đương trên BN ĐTĐ típ 1
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Gla-100

Gla-300

EDITION 
6 tháng

Thời điểm bất

kỳ trong ngày
(24 h)

44.6
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68.6 68.9
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Về đêm
(00:00–05:59 h)

BN có ≥1 cơn HĐH xác

nhận (≤70 mg/dL [≤3.9 

mmol/L]) hoặc nghiêm

trọng, %

EDITION 33

Insulin naïve: BOT start

EDITION JP 24

BOT switch
EDITION 11

BB
EDITION 22

BOT switch
EDITION 45

BB
EDITION JP 16

BB
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RR 0.93

(0.88 to 0.99)

RR 0.78 

(0.68 to 0.89)

RR 0.90

(0.83 to 0.98)

RR 0.71 

(0.58 to 0.86)

NS

RR 0.88

(0.77 to 1.01)

RR 0.76

(0.59 to 0.99)

NS

RR 0.86

(0.73 to 1.01)

NS

RR 1.00

(0.95 to 1.04)

NS

RR 0.99

(0.95 to 1.04)

RR 0.62 

(0.44 to 0.88)

NS

RR 0.98

(0.88 to 1.09)

RR 0.85

(0.73 to 0.99)

n=435 n=438n=404 n=402 n=403 n=406 n=120 n=120 n=274 n=275 n=122 n=121



• Nghiên cứu đa trung tâm, nhã n mở, phân ngẫu nhiên 1:1, kiểm soát chủ động, phân nhóm 2 nhánh song song, không thua kém trên bệnh

nhân ĐTĐ típ 2 trưởng thành chưa được kiểm soát.

• Mục tiêu chính: So sánh hiệu quả và tính an toàn của Gla-300 với IDeg-100.

BMI, body-mass index; GLP-1 RAs, glucagon-like peptide-1 receptor agonists; OAD, oral antihyperglycemic drug; SMPG, self-monitored plasma glucose; SU, 

sulfonylurea; T2DM, type 2 diabetes

Thử nghiệm lâm sàng đối đầu

so sánh hiệu quả và an toàn của Gla-300 sv IDeg-100

Phân ngẫu nhiên 1:1

• Bệnh nhân ĐTĐ típ 2 thưởng thành

• Chưa điều trị với Insulin

• Được điều trị thuốc viên ± GLP-1 RA

• HbA1c ≥7.5 (≥58 mmol/mol) tới ≤10.5 % 

(≤91 mmol/mol)

• BMI 25 tới 40 kg/m2

Mục tiêu điều chỉnh: Đường huyết mao mạch buổi sáng 80–

100 mg/dL mà không có hạ đường huyết

Phân nhóm theo:

• HbA1c tại thời điểm sàng lọc (<8.0/≥8.0 % [<64/≥64 mmol/mol]) 

• Sử dụng SU hay meglitinides tại thời điểm sàng lọc (Có/Không)

Liều khởi đầu khuyến cáo: 0.2 U/kg

Liều khởi đầu khuyến cáo: 10 U

Gla-300 một lần mỗi ngày (chiều), n=466

IDeg-100 một lần mỗi ngày (chiều), n=463

Giai đoạn chỉnh liều Giai đoạn duy trì

(0–12 tuần) (13–24 tuần) 

Rosenstock JR, et al. Diabetes Care 2018



Gla-300 không thua kém IDeg-100 về giảm HbA1c 

tại thời điểm kết thúc nghiên cứu
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Bình phương tối thiểu khác biệt của Gla-300 với IDeg-100: 

-0.05 % (KTC 95 % CI -0.15 - 0.05) (−0.6 mmol/mol [−1.7 - 0.6]),

giá trị p không thua kém <0.0001

Số BN
Gla-300 462 448 448 430

IDeg 462 447 445 425

Giai đoạn chỉnh liều Giai đoạn duy trì
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Cheng A, et al. ADA 78th Scientific Sessions 2018; 301-OR 



• RR, rate ratio

• Không có sự khác biệt có ý nghĩa trong tỷ lệ biến cố hạ ĐH bất kỳ trong ngày trong khoảng tuần 13–24

Bolli GB, et al. ADA 78th Scientific Sessions 2018; Poster 1032-P

(Titration period)

Tỷ lệ biến cố (số

biến cố trên bệnh

nhân-năm)

RR (95% CI) P-value Favors

Gla-300

Favors

IDeg

Tuần 0–24 (TOÀN BỘ THỜI GIAN NC) Gla-300 IDeg

Được xác định (≤70 mg/dL [≤3.9 mmol/L]) 9.34 10.83 0.86 (0.71 to 1.04) 0.130

Được xác định (<54 mg/dL [<3.0 mmol/L]) 0.61 0.88 0.69 (0.45 to 1.08) 0.104

Tuần 0–12 (GIAI ĐOẠN CHỈNH LIỀU BAN ĐẦU)

Được xác định (≤70 mg/dL [≤3.9 mmol/L]) 8.08 10.47 0.77 (0.62 to 0.96) 0.023

Được xác định (<54 mg/dL [<3.0 mmol/L]) 0.49 0.86 0.57 (0.34 to 0.97) 0.038

0.3 1.0 3.0
RR (95% CI)

Hạ đường huyết bất kỳ (24 giờ)

FOR MEDICAL and SCIENTIFIC PURPOSES ONLY – INTERNAL USE ONLY

Hạ đường huyết thời điểm bất kì (24 giờ) THẤP HƠN với Gla-300 sv IDeg-100 trong suốt giai đoạn chỉnh liều



Tỷ lệ biến cố (số

biến cố trên bệnh

nhân-năm)

RR (95% CI) P-value Favors

Gla-300

Favors

IDeg

Tuần 0–24 (TOÀN BỘ THỜI GIAN NC) Gla-300 IDeg

Được xác định (≤70 mg/dL [≤3.9 mmol/L]) 1.83 2.26 0.81 (0.58 to 1.12) 0.204

Được xác định (<54 mg/dL [<3.0 mmol/L]) 0.24 0.22 1.09 (0.60 to 2.00) 0.777

Tuần 0–12 (GIAI ĐOẠN CHỈNH LIỀU BAN ĐẦU)

Được xác định (≤70 mg/dL [≤3.9 mmol/L]) 1.42 2.20 0.65 (0.43 to 0.98) 0.040

Được xác định (<54 mg/dL [<3.0 mmol/L]) 0.16 0.19 0.85 (0.40 to 1.79) 0.662

0.3 1.0 3.0
RR (95% CI)

Hạ đường huyết về đêm (00:00 – 06:00 giờ)

FOR MEDICAL and SCIENTIFIC PURPOSES ONLY – INTERNAL USE ONLY

Hạ đường huyết về đêm THẤP HƠN với Gla-300 sv IDeg-100 trong suốt giai đoạn chỉnh liều

Bolli GB, et al. ADA 78th Scientific Sessions 2018; Poster 1032-P
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DELIVER-2: đánh giá kết quả lâm sàng ở BN ĐTĐ típ 2 
khi chuyển Insuin nền sang Glar300 hoặc nền khác

NC thuần tập hồi cứu nhằm đánh giá kết quả lâm sàng và sử dụng nguồn lực y tế ở các BN ĐTĐ typ 2 chuyển điều trị 

insulin nền sang Gla-300 hoặc Insulin nền khác trong thực hành lâm sàng đời thực

Gla-300

(n=2196)

Nền khác (Gla-100, IDet hoặc IDeg)

(n=3837)

Chuyển

insulin nền

Lựa chọn bệnh nhân:

• BN ĐTĐ T2 trưởng thành (có ít nhất 1 hồ sơ chẩn đoán 

trong dữ liệu thời điểm bất kỳ)

• Insulin nền điều trị được chuyển sang Gla-300 U/mL / 

insulin nền khác (Gla-100, insulin detemir, insulin 

degludec); lấy mốc từ ngày chuyển đổi: 01/3/2015 –

31/5/2016

• Có sẵn kết quả HbA1C trong 6 tháng sau ngày chuyển 

và giữa 3-6 tháng theo dõi

Giai đoạn 12 tháng trước khi 

chuyển
Theo dõi 6 tháng sau chuyển

Phân tích:  ghép cặp điểm khuynh hướng (PSM) 1:1 dựa trên các đặc điểm nhân trắc và lâm sàng ban đầu

Đặc điểm nhân chủng học: tuổi, giới tính, chủng tộc, bảo hiểm, vùng, chuyên khoa bác sỹ; Đặc điểm lâm sàng: HbA1C, BMI, thuốc trị đái tháo đường ban đầu, bệnh 

đồng mắc và biến chứng của đái tháo đường (gồm chỉ số bệnh đồng mắc Charlson), % hạ đường huyết 12 tháng và 6 tháng trước chuyển, insulin nền và các thuốc dùng 

kèm ban đầu

Zhou FL et al. Diabetes Obes Metab. 2018;20:1293–97

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Zhou+FL+et+al.+Diabetes+Obes+Metab.+2018;20:1293%E2%80%9397
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Zhou+FL+et+al.+Diabetes+Obes+Metab.+2018;20:1293%E2%80%9397
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Zhou+FL+et+al.+Diabetes+Obes+Metab.+2018;20:1293%E2%80%9397
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Trung bình tỷ lệ biến cố hạ ĐH hiệu chỉnh* 

suốt 6 tháng theo dõi

DELIVER-2: Kiểm soát đường huyết tương đương nhưng HĐH ít hơn 
sau khi chuyển sang Gla-300 sv các insulin nền khác trong đời thực
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Δ=-0.51% 

P<0.001

Δ=-0.51% 

P<0.001

P=0.928 đối với thay đổi Gla-300 sv insulin nền khác

Giảm HbA1C tương đương sau 6 tháng

LSM khác biệt -0.15 biến cố/PPPY

P=0.041

0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

Gla-300 Insulin nền khác

19%

0.64

0.79

B
iế

n
 c

ố
/ 
B

N
-N

ă
m

*hiệu chỉnh theo tỷ lệ hạ đường huyết ban đầu

BI, basal insulin; EMR, electronic medical records; PHIE, Predictive Health Intelligence Environment; PPPY, per patient per year

Zhou FL et al. Diabetes Obes Metab. 2018;20:1293–97
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Tỷ lệ biến cố hạ ĐH phải nhập viện/ cấp cứu

hiệu chỉnh* 

*hiệu chỉnh theo tỷ lệ hạ đường huyết ban đầu

BI, basal insulin; EMR, electronic medical records; PHIE, Predictive Health Intelligence Environment; PPPY, per patient per year

Zhou FL et al. Diabetes Obes Metab. 2018;20:1293–97

DELIVER-2: Giảm hạ đường huyết phải nhập viên/cấp cứu sau khi 
chuyển sang Gla-300 sv Insulin nền khác (Gla, Det, Deg) trong đời thực

LSM difference -0.10
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Nguy cơ hạ đường huyết thấp hơn có liên quan với sử dụng nguồn lực y tế ít hơn, 

gồm cả nằm viện và vào cấp cứu

DELIVER-2: Gla-300 tác động tích cực lên sử dụng 
nguồn lực y tế 

Ước tính hàng năm mỗi BN Mỹ tiết kiệm sử dụng nguồn lực y tế $1.439 với Gla-300

Switched to Gla-300

Switched to other basal insulin

* hiệu chỉnh theo tỷ lệ hạ đường huyết ban đầu

BI, basal insulin; EMR, electronic medical records; NS, not significant; PHIE, Predictive Health Intelligence Environment

Zhou FL et al. Diabetes Obes Metab. 2018;20:1293–97
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Dữ liệu gộp từ nghiên cứu phụ trong EDITION 1 và EDITION 2 trên BN

ĐTĐ típ 2 (Tháng thứ 6–9)

Adapted from Riddle M et al. Diabetes Technol Ther. 2016 Apr;18(4):252-7

HbA1C,%
Tiêm linh hoạt*

n=99

Tiêm cố định

n=95

Month 6, mean (SD) 7.30 (0.93) 7.30 (0.96)

Month 6–9, 

LS mean change (SE)
0.05 (0.06) 0.00 (0.07)

LS mean difference

(95% CI)

0.05

(–0.13 to 0.23)

Gla-300 có thể cho phép thời gian tiêm thuốc 

linh hoạt nhằm đối phó với những tình huống 

thay đổi trải qua trong cuộc sống hằng ngày

Linh hoạt 

- 3 giờ

Linh hoạt 

+ 3 giờ

Thời điểm cố 

định

Khoảng thời gian dùng 

thuốc linh hoạt 6 giờ

Thời điểm tiêm linh hoạt Gla-300 không ảnh hưởng đến

kiểm soát đường huyết và nguy cơ HĐH so với tiêm cố định

*Tiêm linh hoạt: Khoảng cách tiêm mỗi ngày một lần 24 ± 3 h

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26840338


 Thiếu chỉnh liều insulin, sợ hạ ĐH, tăng cân, tuân trị kém, ĐH không ổn định cùng với

thiếu giáo dục/ hỗ trợ về bệnh ĐTĐ và vấn đề chi phí/ dụng cụ là các yếu tố giới hạn kiểm

soát đường huyết trên BN ĐTĐ típ 2 tại các nước có thu nhập thấp/TB.

 Gla-300 là insulin nền analog thế hệ 2 có hồ sơ PK/PD phẳng hơn Gla-100, có liên quan tới

việc giảm dao động đường huyết hằng ngày và nguy cơ HĐH thấp hơn trên BN ĐTĐ típ 2.

 Bằng chứng thế giới thực cho thấy: Gla-300 có hồ sơ hiệu quả chi phítốt hơn sv các

insulin nền khác. Nghiên cứu DELIVER 2 chứng minh:

- Kiểm soát đường huyết tương đương nhưng HĐH ít hơn sau khi chuyển sang Gla-300 so

với các insulin nền khác trong đời thực

- Gla-300 tác động tích cực lên sử dụng nguồn lực y tế: Ước tính hàng năm mỗi BN Mỹ tiết

kiệm sử dụng nguồn lực y tế $1.439 với Gla-300

 Gla-300 có thể cho thời gian tiêm thuốc tự do nhằm đối phó với những tình huống thay đổi trải

qua trong cuộc sống hằng ngày.

KẾT LUẬN


