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Nell’AME News Farmaci n. 52 del novembre 2016 pubblicammo la notizia che il Comitato per i Medicinali per 
uso umano (CHMP) dell’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) aveva dato parere positivo per l’autorizzazione 
all’immissione in commercio della combinazione, a rapporto fisso, titolabile, di insulina glargine + lixisenatide 
(Suliqua – Sanofi-Aventis) per il trattamento del DMT2. Già il 18 settembre 2014 lo stesso CHMP aveva dato 
parere positivo per l’autorizzazione all’immissione in commercio di un’altra combinazione, a rapporto fisso, 
titolabile, stavolta di insulina degludec + liraglutide (Xultrophy – Novo Nordisk). Per entrambi è ancora attesa la 
decisione finale della Commissione Europea in merito all’immissione in commercio. 
La notizia di questo mese è che anche la Food and Drug Administration statunitense ha dato la sua approvazione 
alle due nuove combinazioni, che usciranno in commercio nei prossimi mesi in USA col nome di IGlarLixi 
(glargine + lixisenatide - Sanofi-Aventis) e IDegLira (degludec + liraglutide - Novo Nordisk). 
La disponibilità di associazioni precostituite di farmaci anti-diabetici appartenenti a classi diverse certamente 
permette una semplificazione d’uso e quindi un’ulteriore possibilità di migliorare il profilo glicemico in tutti quei 
quadri clinici in cui è indispensabile la duplice o triplice associazione, allorché la monoterapia non è sufficiente 
per raggiungere l’obiettivo individuale glicemico e di HbA1c. In questi quadri la combinazione della terapia 
insulinica basale con una terapia ipoglicemizzante a basso rischio di ipoglicemie e con effetto neutro sul peso, o 
addirittura favorente il calo ponderale, rappresenta un indubbio potenziale nella gestione del DMT2. 
 

 IGlarLixi IDegLira 

Componenti 
Glargine (emivita 18-19 h) 

Lixisenatide (emivita (~ 3 h) 
Degludec (emivita 25.4 h) 
Liraglutide (emivita ~13 h) 

Rapporto 
Glargine 2 U/lixisenatide 1 µg 
Glargine 3 U/lixisenatide 1 µg 

Degludec 1 U/liraglutide 0.375 mg 

Dose massima 
Glargine 40 U/lixisenatide 20 µg 
Glargine 60 U/lixisenatide 20 µg 

50 scatti (Degludec 50 U/liraglutide 1.8 mg) 

Somministrazione 
Monosomministrazione quotidiana con 

penna pre-riempita 
(penna diversa per dosi di glargine > 40 U) 

Monosomministrazione quotidiana con 
penna pre-riempita 

Autorizzazione 
USA: approvato 

UE: in corso di approvazione  
Approvato in USA, UE, Svizzera  
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