
 
 
 
 
 

UNE ÉTUDE REPÈRE RÉVÈLE QU’AVANDIA® MAÎTRISE LE DIABÈTE DE TYPE 2 PLUS 
LONGTEMPS QUE LES ANTIDIABÉTIQUES ORAUX LES PLUS COURAMMENT 

PRESCRITS AU CANADA. 
 

Montréal, le 4 décembre 2006 –  Les résultats de l’étude ADOPT (A Diabetes Outcome Progression Trial -  
Étude d’intervention sur l’évolution du diabète) ont révélé que le traitement initial par les comprimés 
Avandia® (maléate de rosiglitazone) réduit de 32 % le risque d’échec de la monothérapie chez les personnes 
atteintes du diabète de type 2 comparativement à la metformine (p < 0,001) et de 63  % par rapport au 
glyburide (p < 0,001) au bout de cinq ans. Les résultats de cette étude internationale, à laquelle 4 360 sujets 
ayant récemment reçu un diagnostic de diabète de type 2 ont pris part, sont publiés aujourd’hui dans le New 
England Journal of Medicine et sont présentés dans le cadre du 19e Congrès mondial sur le diabète de la 
Fédération internationale du diabète (FID)1. Au Canada, 39 centres de recherche participaient à l’étude 
ADOPT comptant plus de 618 patients d’un océan à l’autre. 
 
La rosiglitazone s’est avérée plus efficace que la metformine ou le glyburide pour retarder la perte 
progressive de l’équilibre glycémique, mesurée dans l’étude par la glycémie à jeun (GJ) et les taux 
d’hémoglobine glycosylée (HbA1c)1. L’insulinorésistance à la hausse et la détérioration de la fonction 
des cellules ß constituent les principales raisons expliquant la perte de l’équilibre glycémique2. L’étude 
ADOPT a démontré que la rosiglitazone améliorait significativement l’insulinosensibilité (p < 0,001 
par rapport à la metformine ou au glyburide) et réduisait le taux de détérioration de la fonction des 
cellules ß (p = 0,02 vs la metformine; p < 0,001 vs le glyburide)1. 
 
« Le but primaire de l’étude ADOPT est de démontrer la durabilité d’une monothérapie en comparant 
trois molécules différentes et c’est au niveau de la prévention des complications entraînées par le 
diabète de type 2 que l’étude fournie des données très importantes, a déclaré le Dr Jean-Marie Ékoé, 
endocrinologue et chercheur au CHUM Hôtel Dieu de Montréal.  ADOPT démontre que l’utilisation de 
la rosiglitazone chez les nouveaux cas de diabète favoriserait la régénération des cellules bêta et 
l'amélioration de la sensibilité à l'insuline. Ces conclusions justifient le rôle et la plus value d’une 
intervention précoce chez les nouveaux cas de diabète. » 
 
L’étude ADOPT permet une importante mise à jour des constatations de l’étude UKPDS (United 
Kingdom Prospective Diabetes Study) publiée en 1998, juste avant la mise sur le marché des 
thiazolidinediones, portant sur seulement deux des trois agents oraux étudiés dans ADOPT, soit la 
metformine et une sulfonylurée3-5. 
 
« Les résultats de l’étude ADOPT démontrent que la rosiglitazone altère significativement la 
progression du diabète de type 2, une donnée très importante pour les cliniciens comme pour les 
patients, a déclaré un des investigateurs de l’étude, le Dr Claude Garceau, interniste à l’Institut 
universitaire de cardiologie et de pneumologie de Québec de l’Hôpital Laval.  ADOPT indique aussi 
qu’un pourcentage élevé de patients nouvellement diagnostiqués du diabète de type 2 et traités avec la 
rosiglitazone peuvent retarder le moment où ils auront besoin de prendre une deuxième molécule . »  
 
Le traitement initial par la rosiglitazone a retardé la perte progressive de l’équilibre glycémique plus 
efficacement que la metformine ou le glyburide en utilisant différents seuils glycémiques – d’une GJ > 
180 mg/dL (> 10 mmol/L) à un taux de glycémie inférieur correspondant davantage aux approches 
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thérapeutiques actuelles, GJ > 140 mg/dL (> 7,8 mmol/L)1,6,7. L’équilibre glycémique durable mesuré 
par un taux moyen d’HbA1c < 7 % a été maintenu plus longtemps avec la rosiglitazone – 60 mois versus 
45 mois avec la metformine et 33 mois avec le glyburide1. Selon les Lignes directrices de pratique 
clinique de l’Association canadienne du diabète, les patients devraient viser un taux d’HbA1c inférieur à 
7 % afin de réduire leur risque de complications micro et macrovasculaires8. 
 
 «L'étude ADOPT nous donne un éclairage nouveau sur le meilleur traitement, à l'heure actuelle, du 
diabète. On retarde ou on évite les complications reliées à ce problème de santé grâce à un meilleur 
contrôle, a déclaré M. Serge Langlois, président - directeur général de Diabète Québec. La qualité de 
vie des personnes diabétiques s'en trouvera améliorée et des hospitalisations coûteuses seront 
certainement évité ».  
 
Dans l’étude ADOPT, la rosiglitazone s’est révélée généralement bien tolérée dans une vaste cohorte 
de sujets atteints du diabète de type 2 qui ont été suivis pendant une période atteignant 6 ans. Il n’y a 
pas eu de différence significative entre les groupes sous rosiglitazone et metformine sur le plan de 
l’abandon du traitement, mais le taux était plus élevé dans le groupe sous glyburide (44 % dans le 
groupe sous glyburide; 38 % dans le groupe sous metformine et      37 % dans le groupe sous 
rosiglitazone)1. La différence était grandement motivée par un taux supérieur d’abandons attribuables à 
l’hypoglycémie chez les sujets recevant le glyburide1.  
 
Le même nombre de cas d’insuffisance cardiaque congestive (ICC) ont été signalés comme 
manifestations indésirables graves avec la rosiglitazone (0,8 %) et avec la metformine (0,8 %); 
toutefois, les sujets qui ont reçu le glyburide ont présenté un taux plus faible d’ICC (0,2 %)1. 
 
Après la période de cinq ans de l’étude, les manifestations indésirables couramment signalées au sein 
des groupes de traitement ont été l’œdème (rosiglitazone 14,1 %; glyburide 8,5 %; metformine 7,2 %); 
un gain pondéral (rosiglitazone 6,9 %; glyburide 3,3 %; metformine 1,2 %); des troubles gastro-
intestinaux (metformine 38,3 %; rosiglitazone 23,0 %; glyburide 21,9 %; et l’hypoglycémie (glyburide 
38,7 %; metformine 11,6 %; rosiglitazone 9,8 %)1. 
 
Une analyse récente plus approfondie a révélé un taux inférieur de fractures déclarées comme 
manifestations indésirables chez des femmes recevant le glyburide ou la metformine versus la 
rosiglitazone (glyburide 3,5 %; metformine 5,1 %; rosiglitazone 9,3 %), la plupart des fractures se 
trouvaient au niveau des pieds et des os des membres supérieurs1. Aucune différence n’a été notée dans 
le nombre de fractures signalées chez les hommes des groupes de traitement1. Les taux de fracture 
observés semblent correspondre à ceux tirés d’une analyse documentaire d’études par observation et 
d’une analyse d’importantes bases de données sur les soins intégrés portant sur des femmes plus âgées, 
atteintes du diabète de type 2 et exposées à un plus grand risque de fractures9-12.  
 
À propos de l’étude ADOPT 
ADOPT est une étude internationale, multicentrique, à double insu et répartition aléatoire regroupant 
4 360 patients ayant récemment reçu un diagnostic de diabète de type 2 (< 3 ans) et n’ayant jamais pris 
d’antidiabétiques, menés dans plus de 400 centres de recherche à travers l’Amérique du Nord et 
l’Europe. Au Canada, 39 centres de recherche participaient à l’étude ADOPT comptant plus de 618 
patients d’un océan à l’autre. Les participants à l’étude ont été répartis de façon aléatoire pour recevoir 
la rosiglitazone, une sulfonylurée (glyburide) ou la metformine dont les doses ont été augmentées aux 
doses quotidiennes maximales efficaces (rosiglitazone à 4 mg 2 f.p.j.; metformine à 1 g 2 f.p.j.; 
glyburide à 7,5 mg 2 f.p.j.). Les sujets de l’étude ont été suivis pendant 4 à 6 ans pour mesurer 
l’efficacité à long terme de chaque médicament utilisé comme monothérapie initiale sur l’équilibre 
glycémique, l’insulinorésistance et la fonction des cellules ß. Au moment de l’échec de la 
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monothérapie, 99,3 %, 98,6 % et 99 % des participants recevaient les doses maximales de 
rosiglitazone, de metformine et de glyburide, respectivement1. 
 
Lorsque l’étude ADOPT a été conçue, le taux d’HbA1c n’avait pas été retenu comme paramètre 
principal d’évaluation puisque les lignes directrices à ce moment-là visaient surtout la GJ13. 
Néanmoins, les données recueillies sur l’HbA1c au cours de l’étude comme paramètre secondaire ont 
fourni des résultats correspondant à ceux de la GJ et pertinents pour la pratique clinique courante1. 
 
L’étude ADOPT a été commanditée par GlaxoSmithKline. 
 
À propos de la rosiglitazone 
La rosiglitazone appartient à la classe des thiazolidinediones et est approuvée pour le traitement du 
diabète de type 2. Elle améliore la glycémie permettant ainsi aux patients d’atteindre les objectifs 
glycémiques recommandés14. Il a été démontré que l’ajout de la rosiglitazone à la metformine ou à une 
sulfonylurée aident les patients atteints du diabète de type 2 à atteindre et à maintenir leur objectif 
thérapeutique et les constatations de l’étude ADOPT viennent appuyer la durabilité à long terme de la 
rosiglitazone en monothérapie14. 
 
À propos du diabète de type 2 
Le diabète de type 2 est une maladie chronique et évolutive, souvent liée au décès prématuré, qui 
affecte environ 230 millions de personnes à travers le monde soit près de 6 % de la population adulte 
mondiale. La FID estime que le diabète pourrait toucher 350 millions de personnes dans le monde d’ici 
202515. Au Canada, près de deux millions de personnes sont atteintes de diabète de type 216. Comme le 
diabète de type 2 évolue naturellement, les effets combinés des principales anomalies de la maladie, 
notamment l’insulinorésistance et la dysfonction des cellules bêta, peuvent faire en sorte qu’il soit de 
plus en plus difficile pour les médecins d’aider les patients à équilibrer leur glycémie2. 
 
Le diabète de type 2 survient quand l’organisme n’utilise pas adéquatement l’insuline qu’il produit ou 
s’il n’en produit pas suffisamment17.  Avec le temps, la nature chronique et évolutive du diabète de type 
2 font en sorte qu’il est plus difficile de maintenir des taux de glycémie acceptables, conséquemment 
plus d’un médicament s’avère nécessaire pour y parvenir18-19. La maîtrise de la glycémie est importante 
pour prévenir les complications liées au diabète telles que la maladie oculaire (cécité), la néphropathie 
(insuffisance rénale/dialyse), la neuropathie, l’amputation, la cardiopathie, l’accident vasculaire 
cérébral et la maladie vasculaire périphérique18, 20-23.  De telles complications peuvent nuire à la qualité 
de vie et donner lieu à des coûts de santé accrus24. Un diabète non traité peut mener au décès. En fait, 
une personne meurt des complications du diabète toutes les 10 secondes25. 
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Données importantes sur Avandia® (maléate de rosiglitazone)  
Le maléate de rosiglitazone (Avandia®) est indiqué en monothérapie ou en association avec la 
metformine ou une sulfonylurée pour réduire l’insulinorésistance et abaisser l’hyperglycémie dans les 
cas de diabète de type 2. La rosiglitazone cible directement l’insulinorésistance et améliore la fonction 
des cellules β, des causes sous-jacentes du diabète de type 2. Les manifestations indésirables les plus 
courantes, signalées dans les essais cliniques menés sur la rosiglitazone, ont été l’infection des voies 
respiratoires supérieures, les céphalées et la dorsalgie. La rosiglitazone ne convient pas à tout le monde. 
En outre, elle n’est pas recommandée en présence de cardiopathie grave, d’atteinte hépatique sévère ou 
de grossesse. 
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À propos de GlaxoSmithKline 
GlaxoSmithKline, un géant mondial de la recherche pharmaceutique et de la fabrication de produits de 
soins de santé, a pour mission d'améliorer la qualité de la vie en aidant les gens à être plus actifs, à se 
sentir mieux et à vivre plus longtemps. Au Canada, la société figure parmi les 15 entreprises qui 
investissent le plus dans la recherche et le développement, ayant consacré à ce secteur plus 
de 135 millions de dollars en 2005. GSK a par ailleurs été désignée Société généreuse par le 
programme Imagine, et elle se classe régulièrement parmi les 50 meilleurs employeurs du Canada. 
 
Pour de plus amples renseignements ou pour fixer une entrevue avec un chercheur canadien de l’étude 
ADOPT, veuillez communiquer avec : 
 
Sylvain Leclerc / Danielle Jasmin   Marie-Christine Beauchemin 
Jasmin & Associés      GlaxoSmithKline 
Bureau (514) 878-1070      Bureau (514) 956-3121 
Cell. (514) 730-3446 
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