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IntroductIon

Le diabète de type 1 est une maladie auto-
immune qui conduit à la destruction progressive, 
mais à terme le plus souvent complète, des cel-
lules bêta du pancréas. Cette physiopathologie 
explique que les injections d’insuline constituent, 
à ce jour, l’unique traitement de cette affection 
(1). Depuis la découverte de l’insuline en 1921, 
l’utilisation de cette hormone a permis de sauver 
plusieurs millions de vie. Cependant, le traite-
ment par injections multiples impose, toujours 
actuellement, une prise en charge fastidieuse et 
parfois difficile, à la fois pour les médecins et 
les patients. Les résultats du célèbre «Diabetes 
Control and Complications Trial» (DCCT) ont 
clairement démontré les avantages de viser une 
glycémie aussi proche que possible de la nor-
male grâce à une insulinothérapie intensive. En 
effet, les complications en rapport avec la micro-
angiopathie (néphropathie, rétinopathie, neuro-
pathie) et la macro-angiopathie (coronaropathie, 
artériopathie périphérique) sont fortement rédui-
tes lorsque l’hémoglobine glyquée (HbA

1c
) s’ap-

proche des valeurs normales et que cet objectif 

est maintenu dans le temps (2-4). Cet objectif, 
s’il est possible dans un grand essai de recherche 
clinique est, hélas, souvent difficile à transposer 
«sur le terrain», c’est-à-dire dans une pratique 
quotidienne dite de routine. En effet, l’objectif de 
viser une glycémie la plus proche de la normale 
ne se fait pas sans risque puisqu’il s’accompagne 
d’une incidence accrue d’hypoglycémies graves, 
multipliée par trois dans le DCCT (2). En prati-
que clinique, la survenue des hypoglycémies est, 
sans aucun doute, l’élément le plus limitant lors-
que l’intensification du traitement par insuline 
doit être envisagé (5, 6). De même, une prise 
de poids et, parfois, une certaine détérioration 
de la qualité de vie sont également retrouvées 
lorsque les patients diabétiques de type 1 tentent 
d’améliorer leurs objectifs glycémiques avec un 
schéma insulinique intensif.

Heureusement, des progrès notables ont été 
réalisés ces dernières années dans l’élaboration 
et les modalités d’administration de l’insuline. 
Les insulines d’origine animale ont été rem-
placées par l’insuline humaine. Par la suite, la 
structure de cette dernière a été modifiée, de dif-
férentes manières, pour bénéficier de certaines 
propriétés pharmacocinétiques plus favorables. 
Les analogues de l’insuline humaine ont ainsi 
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été développés ces dernières années, procurant 
des avantages intéressants pour le vécu quotidien 
des patients diabétiques (7). Grâce à une action 
plus précoce et de plus courte durée, les ana-
logues dits ultra-rapides ont permis d’améliorer 
la gestion pratique des injections (en permettant 
une administration juste avant le repas, voire 
même directement après), de mieux contrôler 
le pic glycémique post-prandial et de réduire 
la fréquence des hypoglycémies à distance des 
repas, y compris en début de nuit. Les analogues 
dits lents (à action basale) permettent de réduire 
le pic d’insuline qui survenait avec les insuli-
nes à action retard traditionnelles (notamment 
l’insuline NPH pour «Neutral Protamine Hage-
dorn») et leur durée d’action a également pu être 
allongée grâce à des modifications biochimiques 
judicieuses : ces avantages ont permis d’obte-
nir moins d’épisodes d’hypoglycémie (noctur-
nes notamment) et une meilleure maîtrise, plus 
reproductible, des glycémies à jeun (7, 8). Enfin, 
le recours à des insulines prémixées, combinant 
un analogue ultra-rapide et une insuline protami-
née, peut aussi être proposé, avec des avantages 
assez comparables. Cette dernière approche, en 
2 ou 3 injections quotidiennes, a surtout sa place 
dans le traitement du diabète de type 2 insulino-
requérant ainsi que discuté dans un article récent 
de la revue à propos de la commercialisation de 
l’insuline NovoMix® 50 (9). 

L’insuline détémir (Levemir®, Novo Nordisk, 
Danemark) est un analogue soluble de l’insu-
line humaine, caractérisé par une acylation avec 
un acide gras de 14 atomes de carbone (10, 11). 
Cette modification permet à l’insuline détémir 
de se lier de façon réversible à l’albumine, ce 
qui lui confère une absorption sous-cutanée 
plus lente et un effet métabolique plus prolongé 
(allant jusqu’à 24 heures) et moins variable. Elle 
est positionnée comme insuline basale dans un 
schéma basal-bolus (12, 13). Les études avec 
l’insuline détémir chez les patients diabétiques de 
type 1 et de type 2 ont montré un effet hypogly-
cémiant souvent plus prévisible, avec moins de 
variabilité glycémique intra-patient, par rapport à 
l’insuline lente de référence, l’insuline NPH (12, 
13). Elle offre également un avantage supplémen-
taire en occasionnant une moindre prise de poids 
(11, 14). L’insuline détémir est disponible en Belgi-
que depuis plusieurs années (10) et est remboursée 
chez les patients diabétiques de type 1 traités avec 
un schéma à 3-4 injections minimum dit basal-
bolus, en combinaison avec de l’insuline humaine 
rapide ou, plus souvent, un analogue ultra-rapide 
de l’insuline avant chaque repas.

PREDICTIVE («Predictable Results and 
Experience in Diabetes through Intensification 

and Control to Target : an International Variabi-
lity Evaluation») est une grande étude interna-
tionale observationnelle, ouverte et prospective 
qui avait comme objectif d’évaluer les paramè-
tres de sécurité et d’efficacité de l’insuline dété-
mir en pratique clinique dite «de routine». Plus 
de 40.000 patients diabétiques (de type 1 et de 
type 2) ont été recrutés dans plus de 20 pays dif-
férents (15). L’intérêt principal de cette étude est 
de récolter des données dans des conditions de 
pratique médicale de routine, différentes de cel-
les assez particulières des essais cliniques rigou-
reux recrutant des patients bien sélectionnés et 
imposant un suivi intensif strict. Nous disposons 
maintenant des résultats obtenus dans l’échan-
tillon belge de PREDICTIVE (16) et cet article 
a pour but de partager ces données.       

cohorte belge de predIctIve

En Belgique, cette étude a permis d’enrôler 
232 patients diabétiques de type 1, suivis durant 
26 semaines. Il est important de spécifier que 
la cohorte belge ne comprend que des patients 
diabétiques de type 1 alors que les deux types 
de diabète étaient inclus au niveau international 
(15). En effet, le remboursement de l’insuline 
détémir en Belgique n’est actuellement autorisé 
que dans le diabète de type 1; dès lors, il est logi-
que que la cohorte belge ne comprenne que ce 
type de patients, d’autant plus que le «design» 
de PREDICTIVE correspond, de manière volon-
taire, à une étude observationnelle dite «de ter-
rain». Tous ces patients étaient traités par un 
schéma basal-bolus, tel qu’il est  classiquement 
proposé dans le diabète de type 1 (8), et suivis 
par des diabétologues dans des centres conven-
tionnés.

Méthodes

Les données enregistrées à l’entrée dans 
l’étude concernent le type d’insulines lente 
(glargine ou NPH) et rapide (asparte, lispro, 
glulisine ou insuline humaine) préalablement 
utilisées. Dès l’inclusion, tous les patients ont 
été placés sous insuline détémir, les insulines 
rapides restant inchangées chez la majorité des 
patients. La dose de départ de l’insuline dété-
mir et la fréquence des injections a été laissée 
au libre choix du diabétologue. Tenant compte 
de cette notion importante d’étude dite de prati-
que clinique, il est utile de préciser que chaque 
médecin avait la liberté de modifier les doses et 
les différents types d’insulines rapides comme il 
l’entendait en fonction de l’évolution du patient. 
Aucun schéma de titration forcée n’était proposé 
ni encore moins imposé. 
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Différentes données ont été récoltées à 12 et 
26 semaines (fin de l’étude) et comparées à celles 
mesurées à l’inclusion. A chaque visite, le poids 
du patient, l’indice de masse corporelle (IMC), 
le taux d’hémoglobine glyquée (HbA

1c
), les épi-

sodes hypoglycémiques, des indices relatifs à la 
variabilité des glycémies et les dernières valeurs 
de l’auto-contrôle glycémique à jeun ont été noti-
fiés. Une importance particulière était portée à 
la description des phénomènes d’hypoglycémie, 
renseignés comme mineurs ou majeurs (épiso-
des lors desquels le patient doit recourir à une 
tierce personne pour réaliser un resucrage adé-
quat) et analysés selon les moments de survenue 
(épisodes nocturnes notamment). L’examen des 
différents types d’insulines rapides utilisés dans 
le décours de l’étude ainsi que des doses jour-
nalières administrées a également été réalisé. 
Une échelle (graduée de 1 à 10) a été utilisée 
pour évaluer la satisfaction du patient avec son 
nouveau traitement à base d’insuline détémir. 
Toute manifestation indésirable était notifiée et 
l’usage de l’insuline détémir devait être stoppé 
si le médecin jugeait qu’un effet délétère attri-
buable au traitement était observé.

Dans cette étude ouverte, le critère d’évaluation 
primaire est la sécurité de l’insuline détémir telle 
qu’elle est employée en routine clinique : recher-
che d’effets secondaires propres à la molécule 
ainsi que survenue d’épisodes hypoglycémiques 
majeurs. Les critères dits secondaires correspon-
dent à l’évaluation des effets bénéfiques de l’in-
suline détémir proposée dans une prise en charge 
habituelle : évolution de l’HbA

1c
, moyennes 

glycémiques à jeun, variabilité de la glycémie à 
jeun ainsi que survenue des épisodes hypoglycé-
miques (surtout nocturnes).

CaraCtéristiques de la population

Les données démographiques des patients dia-
bétiques de type 1 inclus dans la cohorte belge 
de PREDICTIVE se résument comme suit : 
55% d’hommes, âge moyen de 45 ans, durée 
moyenne de diabète de 18 années, IMC de 26,1 
kg/m² pour les hommes et 25,5 kg/m² pour les 
femmes, dose d’insuline basale de 0,33 UI/kg/
jour, dose d’insuline rapide de 0,41 UI/kg/jour et 
HbA

1c
 moyenne de 8,3 ± 1,2% (valeurs norma-

les : 4-6 %). L’insuline lente préalable à l’instau-
ration de la détémir était de la glargine (Lantus®) 
dans 78% des cas et de la NPH dans 22% des 
cas. Deux injections d’insuline basale étaient 
réalisées chez 20% des patients sous NPH et 
11% des patients sous glargine. A l’inclusion, 
le taux d’HbA

1c
 était légèrement meilleur (8%) 

chez les patients initialement sous NPH par rap-
port à ceux sous glargine (8,4%) : ceci pourrait 

être expliqué par un biais de sélection puisqu’on 
peut imaginer que les patients bien contrôlés par 
la glargine n’ont pas été inclus dans l’étude. En 
effet, sur base  du questionnaire à l’inclusion des 
patients, les diabétologues souhaitaient intro-
duire l’insuline détémir afin d’améliorer l’équi-
libration du diabète dans 69% des cas, réduire 
les variabilités glycémiques dans 62% des cas 
et diminuer le risque hypoglycémique dans 47% 
des cas.

résultats

 Le critère d’évaluation primaire relatif à la 
sécurité de l’insuline détémir dans la pratique 
clinique a permis de démontrer une moindre inci-
dence des épisodes hypoglycémiques mineurs et 
majeurs. Le nombre moyen d’épisodes hypogly-
cémiques rapportés dans les 4 semaines préala-
bles à la visite (inclusion, 12 et 26 semaines) a 
diminué si on compare les données à la fin de 
l’étude avec celles obtenues à l’inclusion. Il a 
été calculé que le nombre d’hypoglycémies (de 
tout type) par année-patient est passé de 65,2 à 
39,4 chez les patients pour qui l’insuline NPH 
avait été remplacée par la détémir; ce chiffre 
passe de 102,6 à 58,7 chez ceux qui sont passés 
de l’insuline glargine à la détémir (différences 
significatives sur le plan statistique, p < 0,01 et 
p < 0,001 respectivement). En tenant compte 
uniquement des épisodes hypoglycémiques 
rapportés comme majeurs, on remarque que le 
nombre de 3,6 épisodes d’hypoglycémie sévère 
par année-patient tombe à 0,3 lorsqu’on subs-
titue l’insuline NPH par la détémir (p < 0,01). 
La même tendance est observée lors du rempla-
cement de la glargine par la détémir puisque le 
taux passe de 3,3 à 1,9, sans que cette différence 
n’atteigne cependant le seuil de la signification 
statistique (Tableau I).

A la fin de l’étude, quelques effets indési-
rables, plutôt anodins, ont été rapportés chez 
6 patients (réaction locale au site d’injection, 
maux de tête ou crampes); tous ont été résolus 
spontanément.

Sur le plan de l’équilibration glycémique, les 
valeurs moyennes d’HbA

1c
 n’ont pas subi de 

modifications significatives au cours du suivi, 
aussi bien dans la cohorte entière que dans les 
deux sous-groupes préalablement traités par 
NPH ou par glargine. Par contre, il a été observé 
une diminution des valeurs moyennes de gly-
cémie à jeun lorsque l’insuline détémir a été 
initiée, surtout chez les patients préalablement 
traités par la NPH, avec une glycémie moyenne 
à jeun passant de 172 ± 54 à 143 ± 43 mg/dl, p 
= 0,004. Cette différence n’était pas significative 
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pour les patients qui bénéficiaient de l’insuline 
glargine à l’inclusion (diminution de 170 ± 48 à 
162 ± 46 mg/dl, NS). De manière intéressante, 
la variabilité des glycémies à jeun (évaluées par 
les écarts-type de 6 mesures glycémiques) était 
moindre avec la mise en route du traitement 
par insuline détémir, avec une diminution des 
valeurs  de 12 ± 35 mg/dl à la fin de l’étude par 
rapport à l’inclusion (p<0,0001). 

Dans la cohorte belge de PREDICTIVE, il a 
été observé que les doses totales d’insuline ont 
été augmentées de manière globale au cours du 
suivi (de 0,74 ± 0,28 à 0,82 ± 0,14 U/kg/jour, p 
< 0,0001). Les doses d’insuline détémir (0,36 
versus 0,33 U/kg/jour, p < 0,0001) ainsi que cel-
les des insulines rapides (0,43 versus 0,41 U/kg/
jour, p < 0,0001) sont légèrement mais significa-
tivement plus élevées 6 mois après l’inclusion. 
Cette augmentation des doses d’insuline a sur-
tout été objectivée lors du remplacement de la 
glargine par l’insuline détémir, principalement  
lorsque cette dernière était administrée en deux 
fois, matin et soir. Signalons, à ce propos, que 
le pourcentage de patients recevant 2 injections 
quotidiennes d’insuline détémir est passé de 
14% à l’inclusion à 24% en fin d’étude.

L’évolution du poids des patients a été bien 
analysée car il s’agit souvent d’un élément limi-
tant dans la prise en charge des patients diabéti-
ques (mais sans doute davantage chez les patients 
diabétiques de type 2 que chez ceux de type 1) 
(14). Malgré une augmentation significative 
des doses d’insuline, il n’a été observé aucune 
évolution sur le plan pondéral au cours du suivi 

(74,0 ± 14,8 kg à l’inclusion, 74,2 ± 14,9 kg à 12 
semaines et 74,5 ± 14,6 à 26 semaines, NS).

Enfin, les échelles de satisfaction relatives à 
l’introduction de l’insuline détémir ont révélé 
une augmentation significative (p < 0,0001), 
reflétant ainsi un sentiment plutôt favorable vis-
à-vis de l’usage de cette insuline : les échelles 
ont progressivement augmenté de 6,3 ± 1,5 à 
l’inclusion à 6,9 ± 1,9 à 12 semaines puis 7,2 ± 
1,6 à 26 semaines (p < 0,0001. Cette améliora-
tion du taux de satisfaction était observé surtout 
chez les patients traités préalablement avec l’in-
suline NPH.   

dIscussIon

La grande étude observationnelle PREDIC-
TIVE, avec un suivi de 40.000 patients diabé-
tiques de type 1 et de type 2, a comme objectif 
d’évaluer les effets favorables (ou pas) de l’in-
suline détémir utilisée comme insuline basale en 
routine clinique (15). Plus de 20 pays ont par-
ticipé à cette étude. Les données relatives aux 
232 patients diabétiques de type 1 recrutés en 
Belgique sont intéressantes car elles reflètent la 
réalité dite «de terrain» dans notre pays (16). En 
effet, un élément (négatif) souvent mis en avant 
lors de l’interprétation de grandes études en dia-
bétologie consiste à dire qu’il s’agit de cohortes 
dites «idéales» (critères d’inclusion et d’exclu-
sion parfois très différents de la population dia-
bétique tout venant). De plus, le suivi proposé 
dans certaines études, comme dans le DCCT 
(2), en termes de fréquence des visites, inten-
sité de l’autosurveillance glycémique, recours 

    inclusion     6 mois signification
  (avant détémir) (sous détémir) statistique (p)
   
HbA

1c
 (%)    NPH         8        8      NS

    glargine        8,4        8,5      NS

Poids (kg)     NPH       72,9       72,9      NS
    glargine       75,2       74,6      NS

Moyenne glycémies à jeun (mg/dl)    NPH      173      163      p<0,001
    glargine      168      143      NS

Variabilité glycémique à jeun (mg/dl)    NPH       57,3       50,7      NS
    glargine       71,7       59,5            p<0,0001

Nombre d’hypoglycémies     NPH       65,2       39,4      p<0,01
(par année-patient)    glargine      102,6       58,7      p<0,0001

Episodes d’hypoglycémie sévère     NPH        3,6        0,3      p<0,01
(par année-patient)    glargine        3,3        1,9      NS

Echelle de satisfaction :     NPH        6,0        7,8      p<0,0001
1 (très mécontent) à 10 (très satisfait)     glargine        6,4        7,1      p<0,0001  

tableau I. ComParaIson des Paramètres d’évaluatIon à l’InClusIon et aPrès 6 moIs de traItement Par InsulIne détémIr. les résultats sont  
Présentés dans les deux sous-grouPes traItés au déPart Par InsulIne nPh ou Par InsulIne glargIne. ns : non sIgnIfICatIf.
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à des contacts téléphoniques réguliers avec les 
patients…, est souvent difficile, voire impossi-
ble à proposer dans une pratique médicale telle 
qu’elle est réalisable dans notre pays. Tenant 
compte de ces éléments, les études observation-
nelles, même si, par définition, elles ne sont pas 
contrôlées et donc plus sujettes à caution, sont 
informatives pour les cliniciens car ce qu’il en 
ressort correspond parfois mieux au vécu quoti-
dien des médecins et, surtout, des patients.

Le critère d’évaluation primaire de PREDIC-
TIVE est la sécurité d’emploi de l’insuline dété-
mir. Il ressort de cette étude qu’aucun problème 
particulier ne doit être redouté à l’initiation de ce 
traitement. Les quelques désagréments rapportés 
sur 6 mois, chez 6 patients, ressemblent à des 
effets marginaux, potentiellement non en rapport 
direct avec l’emploi de l’insuline détémir (hor-
mis les éventuelles réactions minimes au site 
d’injection). La tolérance et la satisfaction qui 
en découlent sont excellentes chez les patients 
diabétiques de type 1 inclus dans l’étude et tous 
traités par un schéma basal-bolus. La satisfac-
tion exprimée par les patients est sans doute à 
mettre en rapport avec l’intérêt de l’insuline 
détémir par rapport aux phénomènes hypogly-
cémiques. Cette réduction des épisodes hypo-
glycémiques (totaux, majeurs et nocturnes) a été 
objectivée dans plusieurs autres études contrô-
lées incluant des patients diabétiques de type 
1 et de type 2 traités par insuline détémir (17, 
18), ainsi que résumé dans deux revues récen-
tes (11, 12). L’analyse de la cohorte belge de 
PREDICTIVE indique que, dans cette popula-
tion, le risque d’hypoglycémie est diminué avec 
l’utilisation de l’insuline détémir, non seulement 
chez les patients qui recevaient l’insuline basale 
NPH au préalable, mais également chez les 
patients traités par glargine à l’inclusion. Ceci 
peut paraître surprenant car une réduction des 
épisodes hypoglycémiques avait déjà été clai-
rement démontrée avec l’insuline glargine, éga-
lement plus intéressante de ce point de vue que 
l’insuline NPH (19). Ainsi que déjà mentionné, 
un biais de sélection est néanmoins probable 
dans PREDICTIVE puisqu’on peut estimer que 
seuls les patients chez qui l’insuline glargine 
ne donnait pas satisfaction (au diabétologue, 
voire au patient, notamment en termes de risque 
hypoglycémique) ont été inclus dans l’essai et 
placés sous insuline détémir. Les études com-
parant directement ces deux insulines (glargine 
et détémir) ne sont pas nombreuses, mais une 
publication récente a aussi rapporté un moin-
dre risque hypoglycémique avec la détémir, en 
comparaison avec la glargine, chez des patients 
diabétiques de type 1 traités par un schéma basal-

bolus intensif (20). Il est intéressant de signaler 
que cette réduction des phénomènes hypogly-
cémiques telle que celle décrite dans la cohorte 
belge de PREDICTIVE est observée alors que 
les doses totales d’insuline (lente et rapide) ont 
augmenté au cours de l’étude, de même que le 
nombre de patients traités par 2 injections quo-
tidiennes d’insuline détémir. La nécessité d’aug-
menter quelque peu les doses d’insuline détémir 
par comparaison à celles utilisées avec l’insuline 
NPH ou l’insuline glargine est un phénomène 
fréquemment observé en routine clinique. Il a 
également été observé dans les essais cliniques 
contrôlés, dans le diabète de type 1 (20) et dans 
le diabète de type 2 (21), surtout lorsque l’insu-
line détémir est utilisée en deux injections d’in-
suline par jour pour mieux couvrir les 24 heures. 
Cette différence s’explique sans doute par les 
modifications chimiques de l’insuline détémir 
et sa liaison à l’albumine. Néanmoins, cette 
constatation quant aux doses souvent plus éle-
vées ne se traduit pas par une augmentation des 
épisodes hypoglycémiques (que du contraire) 
ou du poids. Ceci est confirmé dans PREDIC-
TIVE, aussi bien dans la cohorte belge chez des 
patients diabétiques de type 1 que dans d’autres 
pays chez des patients diabétiques de type 1 (22) 
ou de type 2 (23, 24).

Une certaine déception, voire une frustration, 
est fréquemment ressentie par les cliniciens 
lorsque les études menées chez les patients dia-
bétiques ne parviennent pas à démontrer l’in-
fluence favorable d’une intervention sur le taux 
d’HbA

1c
. En effet, il est toujours souhaitable 

d’améliorer cette valeur chez les patients diabé-
tiques insuffisamment équilibrés car leur risque 
de développer les complications en dépend, que 
ce soit pour les phénomènes en rapport avec la 
microangiopathie ou la macroangiopathie (2-4). 
PREDICTIVE n’a pas montré d’amélioration 
de cette valeur d’HbA

1c
 en utilisant l’insuline 

détémir. Ceci n’est pas réellement une surprise 
puisque, très tôt dès la publication des premières 
études se rapportant à l’utilisation des analogues 
de l’insuline (rapides ou lents), il a été observé 
des effets favorables minimes ou absents pour 
ce critère d’évaluation (7). Il faut aussi remar-
quer que, contrairement à ce qui avait été testé 
dans certains essais cliniques contrôlés de type 
«treat-to-target» où une diminution significative 
du taux d’HbA

1c
 avait pu être objectivée (25), 

aucun schéma de titration forcée n’était  imposé 
aux diabétologues participant à l’étude PREDIC-
TIVE. Ceci pourrait expliquer l’absence d’effet 
favorable sur le taux d’HbA

1c
 six mois après 

l’introduction de l’insuline détémir. Il faut aussi 
rappeler que le suivi proposé n’était pas particu-
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lièrement intensif puisque les sujets sélectionnés 
pour le changement d’insuline n’étaient revus 
systématiquement qu’après 12 et 24 semaines. 
Enfin, fait intéressant, il faut remarquer égale-
ment une amélioration significative de la gly-
cémie à jeun malgré une valeur d’HbA

1c
 qui est 

restée stable : ceci pourrait laisser sous-entendre 
que les glycémies post-prandiales étaient moins 
satisfaisantes et l’adaptation des doses d’insu-
line rapide peut-être insuffisante. 

L’usage des analogues de l’insuline a mis 
en évidence un avantage, important également, 
autre qu’une amélioration spectaculaire du taux 
d’HbA

1c
 : une meilleure qualité de vie pour les 

patients. La réduction du risque des épisodes 
hypoglycémiques totaux, nocturnes et/ou dits 
majeurs, n’est certainement pas un critère d’éva-
luation dénué d’intérêt pour les patients. L’ab-
sence de prise de poids malgré un changement 
ou une intensification de traitement est égale-
ment un élément important. Enfin, les variabilités 
glycémiques, parfois majeures et souvent inex-
plicables, qui caractérisent le diabète de type 1 
constituent un point négatif fréquemment relevé 
par les patients. Les résultats de PREDICTIVE 
montrent une moindre variabilité de la glycémie 
à jeun avec l’insuline détémir, ce qui confirme 
les résultats obtenus dans des essais cliniques 
contrôlés (18, 26, 27). Les inconvénients, inter-
rogations et craintes que ces variations glycé-
miques suscitent empiètent souvent, de manière 
importante, sur leur qualité de vie. L’introduc-
tion de l’insuline détémir dans PREDICTIVE 
a permis d’observer des avantages significatifs 
tant en termes de réduction de variabilité glycé-
mique qu’en termes d’amélioration de la qualité 
de vie des patients et ce, au fil des semaines de 
l’étude. 

conclusIon

La cohorte belge de l’étude PREDICTIVE a 
permis d’étudier le remplacement d’une insuline 
lente, de type NPH ou glargine, par l’insuline 
détémir chez 232 patients diabétiques de type 
1 traités par un schéma basal-bolus classique. 
Cette étude ouverte avait comme objectif d’éva-
luer l’insuline détémir dans un usage dit de rou-
tine. En effet, une liberté importante était laissée 
aux diabétologues participants puisqu’aucune 
obligation n’était imposée en termes de choix 
d’insuline (pour les insulines rapides), posolo-
gie ou schéma de titration. Dans ces conditions, 
l’insuline détémir a montré une excellente sécu-
rité d’emploi ainsi qu’un score de satisfaction 
plus élevé exprimé par les patients. Les résul-
tats favorables sur le risque hypoglycémique, 

la glycémie à jeun, la variabilité glycémique à 
jeun et le poids sont par ailleurs en accord avec 
les données obtenues dans plusieurs essais cli-
niques contrôlés et dans d’autres populations 
participant à PREDICTIVE dans d’autres pays. 
Le manque d’efficacité en termes de réduction 
d’HbA

1c
 doit cependant être souligné car il est 

probable que les éléments favorables décrits 
ci-dessus ne soient pas suffisants pour mieux 
protéger les patients (mal équilibrés dès l’in-
clusion dans cette étude) contre les différentes 
complications de la maladie. Une stratégie plus 
agressive (de type «treat-to-target») devrait pro-
bablement être proposée et devrait être facilitée 
par les qualités observées avec l’insuline dété-
mir dans PREDICTIVE à savoir une diminution 
de la variabilité glycémique, une réduction du 
risque hypoglycémique en particulier nocturne 
et une absence de prise de poids. Des études à 
plus long terme devront confirmer et complé-
ter les données obtenues dans la cohorte belge 
de PREDICTIVE. Par ailleurs, les résultats de 
l’étude internationale complète sont attendus 
avec intérêt.
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