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Ve r si o n Hist o r y   

T his St atisti c al A n al ysis Pl a n ( S A P) f or st u d y N N 1 4 3 6- 4 9 0 9 is b as e d o n t h e pr ot o c ol v ersi o n 1. 0 

d at e d  0 9-D E C - 2 0 2 2. 

S A P V e rsi o n  D at e  C h a n g e  R ati o n al e  

1 . 0 S e e a p pr o v al 
d at e i n t h e 
el e ctr o ni c 
d o c u m e nt 
m a n a g e m e nt 
s y st e m  

N ot A p pli c a bl e  Ori gi n al v er si o n  
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Li st of a b b r e vi ati o ns  

B G   Bl o o d gl u c os e 

D P S   Dat a p oi nts s et  

F A S   Full a n al ysis s et  

F G M   Fl as h gl u c os e m o nit ori n g 

H b A 1 c  Gl y c at e d h a e m o gl o bi n 

M M R M   Mi x e d m o d el f or r e p e at e d m e as ur e m e nts 

S A P  St atisti c al a n al ysis p l a n 

T 2 D   T y p e 2 di a b et es  

T A R   Ti m e a b o v e r a n g e 

T B R   Ti m e b el o w r a n g e 

TI R   Ti m e i n r a n g e 
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1  I nt r o d u cti o n 

T his S A P is b as e d o n t h e pr ot o c ol: A St u d y t o E v al u at e Fl as h Gl u c os e M o nit ori n g B as e d Titr ati o n 

of O n c e- w e e kl y I ns uli n I c o d e c i n I ns uli n- n aï v e P arti ci p a nts wit h T y p e 2 Di a b et es , v ersi o n 1. 0 

( d at e d 0 9- D E C - 2 0 2 2). M ost of t h e st atisti c al a n al ys es a n d d eri v ati o ns of e n d p oi nts pr es e nt e d i n t his 

S A P ar e i d e nti c al t o t h os e d es cri b e d i n t h e  pr ot o c ol, b ut s o m e h a v e b e e n u p d at e d or a d d e d . T h e 

c h a n g es t o t h e pr ot o c ol- pl a n n e d  st atisti c al a n al ys e s a n d t h e r e as o ns f or t h es e c h a n g es ar e d es cri b e d 

i n s e cti o n 4. 8 . T h e S A P als o  c o nt ai ns s p e cifi c ati o n s of a d diti o n al d eri v ati o n s a n d a n al ys es i n 

a p p e n di x 1, s e cti o n 6. 1 .  

1. 1  O bj e cti v es, E n d p oi nts, a n d E sti m a n ds  

1. 1. 1  O bj e cti v es  

1. 1. 1. 1  P ri m a r y o bj e cti v e 

T o e x pl or e t h e eff e ct o n gl y c a e mi c  c o ntr ol of F G M- b as e d titr ati o n of o n c e- w e e kl y i ns uli n i c o d e c i n 

c o m bi n ati o n wit h n o n-i ns uli n a nti di a b eti c dr u gs i n i ns uli n- n aï v e i n di vi d u als wit h T 2 D.  

1. 1. 1. 2  E x pl o r at o r y o bj e cti v e  

T o e x pl or e s af et y a n d gl y c a e mi c c o ntr ol i n cl u di n g F G M- b as e d m etri cs . 

1. 1. 2  E n d p oi nts  

1. 1. 2. 1  P ri m a r y e n d p oi nt  

E n d p oi nt titl e  Ti m e f r a m e  U nit  

C h a n g e i n H b A 1 c  Fr o m i niti ati o n w e e k 0 (V 3 ) t o w e e k 

2 6 ( V 2 6)  

% -p oi nt  

1. 1. 2. 2  E x pl o r at o r y e n d p oi nts 

E n d p oi nt titl e  Ti m e f r a m e  U nit  

N u m b er of s e v er e 

h y p o gl y c a e mi c e pis o d es 

(l e v el 3) 

Fr o m i niti ati o n w e e k 0 (V 3 ) t o w e e k 

2 6 ( V 2 6)  

N u m b er of e pis o d es  

N u m b er of cli ni c all y 

si g nifi c a nt h y p o gl y c a e mi c 

e pis o d es (l e v el 2) ( < 3. 0 

m m ol/ L ( 5 4 m g/ d L)  

c o nfir m e d b y B G m et er) or 

s e v er e h y p o gl y c a e mi c 

e pis o d es (l e v el 3) 

Fr o m i niti ati o n w e e k 0 (V 3 ) t o w e e k 

2 6 ( V 2 6) 

N u m b er of e pis o d es  
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M e a n w e e kl y i ns uli n d os e  Fr o m w e e k 2 4 ( P 2 4) t o w e e k 2 6 ( V 2 6)  U  

TI R 3. 9 -1 0. 0 m m ol/ L ( 7 0-

1 8 0 m g/ d L) * 

Fr o m w e e k 2 2 ( P 2 3) t o w e e k 2 6 ( V 2 6)  % of r e a di n gs  

T B R < 3. 0 m m ol/ L ( 5 4 

m g/ d L) * 

Fr o m w e e k 2 2 ( P 2 3) t o w e e k 2 6 ( V 2 6) % of r e a di n gs  

T A R > 1 0. 0 m m ol/ L ( 1 8 0 

m g/ d L) * 

Fr o m w e e k 2 2 ( P 2 3) t o w e e k 2 6 ( V 2 6)  % of r e a di n gs  

P arti ci p a nt a c hi e v e d 

tr e at m e nt t ar g et of H b A1 c  

< 7. 0 % ( Y es/ N o) 

W e e k 2 6 ( V 2 6)  C o u nt of p arti ci p a nts  

* usi n g t h e Fr e e St yl e  Li br e 2 F G M s yst e m

1. 1. 3  E sti m a n d s  

1. 1. 3. 1  P ri m a r y E sti m a n d 

T h e pri m ar y cli ni c al q u e sti o n of i nt er est is t o e x pl or e t h e gl y c a e mi c c o ntr ol i n t er ms of c h a n g e i n 

gl y c at e d h a e m o gl o bi n ( H b A 1 c ) 2 6 w e e ks aft er i niti ati o n of F G M- b as e d titr ati o n of o n c e-w e e kl y 

i ns uli n i c o d e c i n c o m bi n ati o n wit h n o n-i ns uli n a nti di a b eti c dr u gs i n i ns uli n- n aï v e T 2 D p ati e nts i n 

n e e d of b as al i ns uli n t h er a p y h a d t h es e p ati e nts b e e n a bl e t o a d h er e t o b ot h t h e F G M- b as e d t itr ati o n 

a n d t h e o n c e- w e e kl y i ns uli n tr e at m e nt.  

T h e i nt er c urr e nt e v e nt of dis c o nti n ui n g b ot h o n c e- w e e kl y i ns uli n i c o d e c tr e at m e nt a n d us e of t h e 

F G M - b as e d titr ati o n will b e h a n dl e d b y t h e h y p ot h eti c al str at e g y. 

1. 2  St u d y D esi g n  

T his is a n i nt er v e nti o n al m ulti - c e ntr e, si n gl e c o u ntr y, si n gl e ar m, tr e at-t o-t ar g et, a n d o p e n-l a b el 

st u d y. T h e st u d y is d esi g n e d t o e x pl or e t h e i niti ati o n a n d titr ati o n of o n c e- w e e kl y i ns uli n i c o d e c 

usi n g F G M d e vi c e s yst e m i n c o m bi n ati o n wit h n o n-i ns uli n a nti di a b eti c dr u gs i n i ns uli n- n aï v e 

p arti ci p a nts wit h T 2 D. T h e st u d y will i n cl u d e 5 0 p arti ci p a nts w h o will i niti at e t h e tri al pr o d u ct.  

T h e st u d y d ur ati o n is a p pr o xi m at el y 3 5 w e e ks a n d c o nsists of: 

• a n u p t o 2- w e e k s cr e e ni n g p eri o d

• a 2 - w e e k r u n-i n p eri o d wit h F G M

• a 2 6 - w e e k i nt er v e nti o n p eri o d wit h F G M

• a 5 - w e e k f oll o w- u p p eri o d wit h F G M

T h e o v er all  st u d y d esi g n is o utli n e d i n Fi g ur e 1- 1  a n d t h e d et ail e d visit s c h e d ul e c a n b e f o u n d i n t h e 

fl o w c h art (s e e pr ot o c ol se cti o n  1. 2). 
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Fi g u r e  1- 1 St u d y d esi g n  
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2  St atisti c al h y p ot h es es 

N o c o nfir m at or y st atisti c al h y p ot h es es ar e pl a n n e d t o b e t est e d.

2. 1  M ulti pli cit y A dj u st m e nt  

N ot a p pli c a bl e f or t his st u d y. 
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3  A n al y sis S ets  

T h e f oll o wi n g p arti ci p a nt a n al ysis s ets ar e d efi n e d: 

P a rti ci p a nt a n al y sis set  D es c ri pti o n  

F ull a n al y sis s et ( F A S)  All p arti ci p a nts assi g n e d t o i ns uli n i c o d e c. 

S af et y a n al y sis s et  All p arti ci p a nts w h o ar e e x p o s e d t o  i n s uli n i c o d e c. 

T h e f oll o wi n g d at a p oi nt s s ets ar e d efi n e d: 

D at a p oi nt s set  ( D P S) D es c ri pti o n  

D P S 1  F or p arti ci p a nts w h o dis c o nti n u e b ot h F G M titr ati o n a n d i c o d e c tr e at m e nt,  
o b s er v ati o n s fr o m t h e ti m e of b ot h dis c o nti n u ati o n s a n d o n w ar d s will n ot b e  
i n cl u d e d. All ot h er d at a will b e i n cl u d e d. 

D P S 2  All o b s er v e d d at a will b e i n cl u d e d i n t h e a n al y sis s et irr es p e cti v e of u s e F G M  
b as e d titr ati o n or tr e at m e nt wit h o n c e -w e e kl y i n s uli n i c o d e c.  

I n e x c e pti on al c as es, p arti ci p a nt s or o bs er v ati o ns m a y b e eli mi n at e d fr o m t h e f ull a n al ysis s et. I n 

s u c h c as e t h e r e as o ns f or t h eir e x cl usi o n will b e d o c u m e nt e d b ef or e u n bli n di n g. T h e p arti ci p a nt s 

a n d o bs er v ati o ns e x cl u d e d fr o m a n al ysis s ets, a n d t h e r e as o n f or t his, will b e d es cri b e d i n t h e 

cli ni c al st u d y r e p ort. 

B as eli n e ass ess m e nts ar e al w a ys i n cl u d e d i n  D P S 1  a n d D P S 2 . 

F A S a n d D P S 1  ar e us e d t o pr es e nt t h e effi c a c y d at a.  

S af et y a n al ysis s et a n d D P S 2  ar e us e d t o pr es e nt s af et y d at a.  

H y p o gl y c a e mi c  e pis o d es will als o b e pr es e nt e d wit h t h e s af et y a n al ysis s et a n d D P S 1.  

I n t h e o ut p ut g e n er ati o n, t h e D P S 1 a n d D P S 2 will f or si m pli cit y p ur p os es b e c all e d ‘ b as eli n e t o e n d 

of tr e at m e nt visit’ a n d ‘i n -st u d y’, r es p e cti v el y. 
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4  St atisti c al A n al y s es  

4. 1  G e n e r al C o n si d e r ati o n s  

T w o -si d e d 9 5 % c o nfi d e n c e i nt er v al will b e r e p ort e d  f or t h e pri m ar y e n d p oi nt. 

If n ot ot h er wis e s p e cifi e d, a b as eli n e m e as ur e m e nt is d efi n e d as t h e l ast a v ail a bl e m e as ur e m e nt 

pri or t o e x p os ur e t o  i ns uli n i c o d e c. 

4. 2  P ri m a r y  e n d p oi nt  an al y si s 

4. 2. 1  D efi niti o n of E n d p oi nt  

T h e pri m ar y e n d p oi nt is c h a n g e i n H b A 1 c  fr o m i niti ati o n w e e k 0 ( V 3) t o w e e k 2 6 ( V 2 6). 

4. 2. 2  M ai n A n al yti c al A p p r o a c h 

T h e pri m ar y e n d p oi nt will b e a n al ys e d b y a mi x e d m o d el f or r e p e at e d m e as ur e m e nts ( M M R M) 

wit h a n u nstr u ct ur e d c o v ari a n c e m atri x. T h e m o d el will i n cl u d e visit as fi x e d f a ct or a n d b as eli n e 

H b A 1 c  as a c o v ari at e. I nt er a cti o ns b et w e e n visit a n d b as eli n e H b A 1 c  will al s o b e i n cl u d e d i n t h e 

m o d el. All p ost- i niti ati o n v al u es o bt ai n e d at pl a n e d visits t h at ar e i n D P S 1 will b e i n cl u d e d i n t h e 

a n al ysis.  

4. 3  S e c o n d a r y e n d p oi nt a n al ysis 

N ot a p pli c a bl e f or t his st u d y.

4. 4  E x pl o r at o r y e n d p oi nt a n al ysis  

4. 4. 1  E x pl o r at o r y effi c a c y e n d p oi nts 

Ti m e i n  r a n g e 3. 9-1 0. 0 m m ol/ L ( 7 0 - 1 8 0 m g/ d L) f r o m w e e k 2 2 (P 2 3 ) t o w e e k 2 6 ( V 26) 

Ti m e i n r a n g e 3. 9- 1 0. 0 m m ol/ L ( 7 0 - 1 8 0 m g/ d L) m e as ur e d b y F G M  d uri n g t h e l ast 4 w e e ks of 

tr e at m e nt ( w e e k 22 t o w e e k 2 6) will b e s u m m aris e d d es cri pti v el y .  

Ti m e s p e nt < 3. 0 m m ol/ L ( 5 4 m g/ d L) a n d ti m e s p e nt > 1 0. 0 m m ol/ L ( 1 8 0 m g/ d L) f r o m w e e k 2 2 

(P 2 3 ) t o w e e k 2 6 ( V 26) 

Ti m e s p e nt < 3. 0 m m ol/ L ( 5 4 m g/ d L) a n d ti m e s p e nt > 1 0. 0 m m ol/ L ( 1 8 0 m g/ d L) m e as ur e d b y F G M 

d uri n g t h e l ast 4 w e e ks of tr e at m e nt ( w e e k 2 2 t o w e e k 2 6) will b e s u m m aris e d d es cri pti v el y .  

A c hi e v e m e nt of H b A 1 c  < 7. 0 % aft e r 2 6 w e e k s ( y es/ n o)  

A c hi e v e m e nt of H b A 1 c  < 7. 0 % will b e su m m aris e d d es cri pti v el y. 

4. 4. 2  E x pl o r at o r y s af et y e n d p oi nts 

H y p o gl y c a e mi c e pis o d es 

H y p o gl y c a e mi c e pis o d es will b e s u m m aris e d  d es cri pti v el y . 
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F or t h e d ef i niti o n a n d cl a ssifi c ati o n of h y p o gl y c a e mi c e pis o d es r ef er t o t h e pr ot o c ol a p p e n di x 6 

( pr ot o c ol se cti o n  1 0. 6). 

M e a n w e e kl y i n s uli n d os e f r o m w e e k 2 4 ( P 2 4) t o w e e k 2 6 ( V 2 6) 

M e a n w e e kl y i ns uli n d os e fr o m w e e k 2 4 ( P 2 4) t o w e e k 2 6 ( V 2 6) will b e l o g-tr a nsf or m e d a n d 

s u m m aris e d d es cri pti v el y.  

4. 5  Ot h e r S af et y A n al ysis 

T h e st a n d ar d s af et y ass es s m e nts ( a d v ers e e v e nts , s af et y l a b or at or y p ar a m et ers, vit al si g ns, et c.) will 

b e r e p ort e d d es cri pti v el y, i n cl u di n g a n y n ot a bl e c h a n g es of cli ni c al i nt er est i n l a b or at or y 

p ar a m et ers . 

4. 6  Ot h e r A n al ys is 

4. 6. 1  Ot h e r V a ri a bl es a n d/ o r P a r a m et e rs  

F or t h e c al c ul ati o n of d eri v ati o ns pl e as e s e e a p p e n di x 1, s e cti o n 6. 1 . T h e d eri v ati o ns will b e 

s u m m aris e d d es cri pti v el y.  

4. 7  I nt e ri m A n al ys is 

N ot a p pli c a bl e f or t his st u d y.  

4. 8  C h a n g es t o P r ot o c ol- pl a n n e d A n al ys is 

I n s e cti o n 3  t h e a n al ysis s ets h as b e e n u p d at e d wit h ‘i ns ulin i c o d e c’ i nst e a d of ‘st u d y i nt er v e nti o n’ 

f or cl arifi c ati o n.   

V 2 4 h as b e e n u p d at e d t o P 2 4 f or t h e ‘ m e a n w e e kl y i ns uli n d os e’ e x pl or at or y e n d p oi nt as it  is a 

p h o n e visit  a n d n ot a sit e visit.  

A n a d diti o n al p eri o d f or h y p o gl y c a e mi c e pis o d es h as b e e n  a d d e d, i n cl u di n g all d at a fr o m fr o m ti m e 

of t h e i niti ati o n visit ( V 3).   
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5  S a m pl e si z e d et e r mi n ati o n 

Pl e as e s e e  t h e pr ot o c ol se cti o n  9. 5.
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6  S u p p o rti n g D o c u m e nt ati o n  

6. 1  A p p e n di x 1: D efi niti o n a n d c al c ul ati o n of e n d p oi nts, ass ess m e nts a n d d e ri v ati o n s 

T y p e  Titl e  Ti m e f r a m e  U nit  D et ails  

Pri m ar y 
e n d p oi nt  

C h a n g e i n H b A 1 c  Fr o m i niti ati o n w e e k 
0 ( V 3) t o w e e k 2 6 
( V 2 6)  

% -p oi nt  T h e H b A 1 c  v al u e at i niti ati o n w e e k 0  
s u btr a ct e d fr o m t h e H b A 1 c v al u e  at  w e e k 
2 6 . 

E x pl o r at or y 
e n d p oi nt  

N u m b er of s e v er e 
h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 3 ) 

Fr o m i niti ati o n w e e k 
0 ( V 3) t o w e e k 2 6 
( V 2 6) 

N u m b er of 
e pis o d es  

T h e c o u nt of all s e v er e  h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 3)  wit hi n t h e ti m e fr a m e.  

E x pl or at or y 
e n d p oi nt  

N u m b er of 
cli ni c all y 
si g nifi c a nt 
h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 2) 
( < 3. 0 m m ol/ L ( 5 4 
m g/ d L) c o nfir m e d 
b y B G m et er) or 
s e v er e  
h y p o gl y c a e mi c  
e pis o d es (l e v el 3)  

Fr o m i niti ati o n w e e k 
0 ( V 3) t o w e e k 2 6 
( V 2 6) 

N u m b er of 
e pis o d es  

T h e c o u nt of all cli ni c all y  si g nifi c a nt 
h y p o gl y c a e mi c e pis o d es  (l e v el 2) ( < 3. 0 
m m ol/ L ( 5 4 m g/ d L),  c o nfir m e d b y B G  
m et er) or s e v er e  h y p o gl y c a e mi c e pis o d es 
(l e v el 3) wit hi n t h e ti m e fr a m e.  

E x pl or at or y 
e n d p oi nt  

M e a n w e e kl y 
i n s uli n d o s e 

Fr o m w e e k 2 4 ( P 2 4) 
t o w e e k 2 6 ( V 2 6) 

U  T h e m e a n of w e e kl y i n s uli n d o s es  d uri n g 
t h e t w o w e e k s. 

E x pl or at or y 
e n d p oi nt  

TI R 3. 9 -1 0. 0 
m m ol/ L  
( 7 0-1 8 0  m g/ d L) *  

Fr o m w e e k 2 2 ( P 2 3) 
t o w e e k 2 6 ( V 2 6)  

% of r e a di n g s  C al c ul at e d as 1 0 0 ti m es t h e n u m b er of 
r e c or d e d m e as ur e m e nts i n t h e gi v e n 
gl y c a e mi c r a n g e, di vi d e d b y t h e t ot al 
n u m b er of r e c or d e d m e as ur e m e nts.   

E x pl or at or y 
e n d p oi nt  

T B R < 3. 0 m m ol/ L  
( 5 4 m g/ d L)* 

Fr o m w e e k 2 2 ( P 2 3) 
t o w e e k 2 6 ( V 2 6)  

% of r e a di n g s  C al c ul at e d as 1 0 0 ti m es t h e n u m b er of 
r e c or d e d m e as ur e m e nts b el o w 3. 0 
m m ol/ L ( 5 4 m g/ d L) di vi d e d b y t h e t ot al 
n u m b er of r e c or d e d m e as ur e m e nts.  

E x pl or at or y 
e n d p oi nt  

T A R > 1 0. 0 
m m ol/ L  ( 1 8 0 
m g/ d L) *  

Fr o m w e e k 2 2 ( P 2 3) 
t o w e e k 2 6 ( V 2 6)  

% of r e a di n g s  C al c ul at e d as 1 0 0 ti m es t h e n u m b er of 
r e c or d e d m e as ur e m e nts a b o v e 1 0. 0 
m m ol/ L ( 1 8 0 m g/ d L) di vi d e d b y t h e t ot al 
n u m b er of r e c or d e d m e as ur e m e nts.  

E x pl or at or y 
e n d p oi nt  

P arti ci p a nt  
a c hi e v e d tr e at m e nt 
t ar g et of H b A1 c 
< 7 . 0% ( Y e s/ N o)  

W e e k 2 6 ( V 2 6)  C o u nt of 
p arti ci p a nt s 

Di c h ot o m o u s o ut c o m e v ari a bl e:  
Y es : p arti ci p a nt a c hi e v e d H b A 1 c < 7. 0 %  

N o : p arti ci p a nt di d n ot a c hi e v e H b A 1 c 

< 7. 0 %  

D eri v ati o n  C h a n g e i n TI R 
3. 9 -1 0. 0 m m ol/ L 
( 7 0-1 8 0 m g/ d L)  

W e e k -2 -0 ( V 2 t o 
V 3 ) a n d w e e k 2 2 -2 6 
( P 2 3 t o V 2 6)  

% -p oi nt of 
r e a di n g s 

T h e TI R v al u e at w e e k -2 t o w e e k 0  
s u btr a ct e d fr o m t h e TI R v al u e at w e e k  2 2 
t o w e e k 2 6.  

D eri v ati o n  Ti m e s p e nt < 3. 9  
m m ol/ L ( 7 0 
m g/ d L) * 

Fr o m w e e k 2 2 ( P 2 3) 
t o w e e k 2 6 ( V 2 6)  

% of r e a di n g s  C al c ul at e d as 1 0 0 ti m es t h e n u m b er of 
r e c or d e d m e as ur e m e nts b el o w 3. 9 
m m ol/ L ( 7 0 m g/ d L) di vi d e d b y t h e t ot al 
n u m b er of r e c or d e d m e as ur e m e nts.  

D eri v ati o n  Ti m e s p e nt > 1 3 .9  
m m ol/ L  (2 5 0 
m g/ d L) *  

Fr o m w e e k 2 2 ( P 2 3) 
t o w e e k 2 6 ( V 2 6)  

% of r e a di n g s  C al c ul at e d as 1 0 0 ti m es t h e n u m b er of 
r e c or d e d m e as ur e m e nts a b o v e 1 3. 9 
m m ol/ L ( 2 5 0 m g/ d L) di vi d e d b y t h e t ot al 
n u m b er of r e c or d e d m e as ur e m e nts.  
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T y p e  Titl e  Ti m e f r a m e  U nit  D et ails  

D eri v ati o n  N u m b er of 
cli ni c all y 
si g nifi c a nt  
h y p o gl y c a e mi c  
e pis o d es (l e v el 2)  
( < 3. 0 m m ol/ L ( 5 4 
m g/ d L), c o nfir m e d 
b y B G m et er)  

Fr o m i niti ati o n w e e k 
0 ( V 3)  

N u m b er of 
p arti ci p a nts  

T h e c o u nt of all cli ni c all y si g nifi c a nt 
h y p o gl y c a e mi c e pis o d es (l e v el 2) ( < 3. 0 
m m ol/ L ( 5 4 m g/ d L) c o nfir m e d b y B G 
m et er) wit hi n t h e ti m e fr a m e.  

D eri v ati o n  N u m b er of s e v er e 
h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 3 ) 

Fr o m i niti ati o n w e e k 
0 ( V 3)  

N u m b er of 
p arti ci p a nts  

T h e c o u nt of all s e v er e h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 3) wit hi n t h e ti m e fr a m e.  

D eri v ati o n  N u m b er of 
cli ni c all y 
si g nifi c a nt 
h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 2) 
( < 3. 0 m m ol/ L ( 5 4 
m g/ d L) c o nfir m e d 
b y B G m et er) or 
s e v er e  
h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 3)  

Fr o m i niti ati o n w e e k 
0 ( V 3)  

N u m b er of 
p arti ci p a nts  

T h e c o u nt of all cli ni c all y si g nifi c a nt 
h y p o gl y c a e mi c e pis o d es (l e v el 2) ( < 3. 0 
m m ol/ L ( 5 4 m g/ d L), c o nfir m e d b y B G 
m et er) or s e v er e h y p o gl y c a e mi c e pis o d es 
(l e v el 3) wit hi n t h e ti m e fr a m e. 

D eri v ati o n  N u m b er of 
n o ct ur n al 
cli ni c all y 
si g nifi c a nt  
h y p o gl y c a e mi c  
e pis o d es (l e v el 2)  
( < 3. 0 m m ol/ L ( 5 4 
m g/ d L), c o nfir m e d 
b y B G m et er)  

Fr o m i niti ati o n w e e k 
0 ( V 3)  

N u m b er of 
p arti ci p a nts  

N o ct ur n al h y p o gl y c a e mi c e pis o d es:  
e pis o d es o c c urri n g b et w e e n 0 0: 0 1 a n d 
0 5: 5 9 b ot h i n cl u si v e.  

D eri v ati o n  N u m b er of 
n o ct ur n al s e v er e 
h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 3 ) 

Fr o m i niti ati o n w e e k 
0 ( V 3)  

N u m b er of 
p arti ci p a nts  

N o ct ur n al h y p o gl y c a e mi c e pis o d es:  
e pis o d es o c c urri n g b et w e e n 0 0: 0 1 a n d 
0 5: 5 9 b ot h i n cl u si v e.  

D eri v ati o n  N u m b er of 
n o ct ur n al  
cli ni c all y 
si g nifi c a nt  
h y p o gl y c a e mi c  
e pis o d es (l e v el 2)  
( < 3. 0 m m ol/ L ( 5 4 
m g/ d L), c o nfir m e d 
b y B G m et er) or 
s e v er e 
h y p o gl y c a e mi c  
e pis o d es (l e v el 3)  

Fr o m i niti ati o n w e e k 
0 ( V 3)  

N u m b er of 
p arti ci p a nts  

N o ct ur n al h y p o gl y c a e mi c e pis o d es:  
e pis o d es o c c urri n g b et w e e n 0 0: 0 1 a n d 
0 5: 5 9 b ot h i n cl u si v e.  

D eri v ati o n  A c hi e v e m e nt of 
H b A 1 c < 7. 0 % aft er 
2 6 w e e k s wit h o ut 
s e v er e (l e v el 3) or 
cli ni c all y 
si g nifi c a nt  

W e e k 2 6  ( V 2 6) C o u nt of 
p arti ci p a nts 

Di c h ot o m o u s o ut c o m e v ari a bl e:  
Y es : p arti ci p a nt a c hi e v e d H b A1 c < 7. 0 % 
aft er 2 6 w e e k s wit h o ut s e v er e or cli ni c all y 
si g nifi c a nt h y p o gl y c a e mi c e pis o d es 
d uri n g t h e pri or 1 2 w e e k s  
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* usi n g t h e Fr e e St yl e Li br e 2 F G M s yst e m

T y p e  Titl e  Ti m e f r a m e  U nit  D et ails  

h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 2) 
( < 3. 0 
m m ol/ L ( 5 4 
m g/ d L), c o nfir m e d 
b y B G m et er) 
d uri n g t h e pri or 1 2 
w e e k s ( y es/ n o)  

N o : p arti ci p a n t di d n ot a c hi e v e H b A1 c < 
7. 0 % aft er 2 6 w e e k s o r  p arti ci p a n t h a d a 
s e v er e or cli ni c all y si g nifi c a nt 
h y p o gl y c a e mi c e pis o d e d uri n g t h e pri or 
1 2 w e e k s o r  p arti ci p a n t dis c o nti n u e d  
tr e at m e nt pr e m at ur el y 

D eri v ati o n A c hi e v e m e nt of 
H b A 1 c < 7. 0 % aft er 
2 6 w e e k s wit h o ut 
s e v er e 
h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 3) 
d uri n g t h e pri or 1 2 
w e e k s ( y es/ n o)  

W e e k 2 6 ( V 2 6)  C o u nt of 
p arti ci p a nts 

Di c h ot o m o u s o ut c o m e v ari a bl e:  
Y es : p arti ci p a nt a c hi e v e d H b A1 c < 7. 0 % 
aft er 2 6 w e e k s wit h o ut s e v er e 
h y p o gl y c a e mi c e pis o d es d uri n g t h e pri or 
1 2 w e e k s  

N o : p arti ci p a nt di d n ot a c hi e v e  
H b A 1 c < 7. 0 % aft er 2 6 w e e k s o r  
p arti ci p a nt h a d a s e v er e h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d e d uri n g t h e pri or 1 2 w e e k s o r  
p arti ci p a nt dis c o nti n u e d tr e at m e nt 
pr e m at ur el y  

D eri v ati o n  A c hi e v e m e nt of 
H b A 1 c ≤ 6. 5 % aft er 
2 6 w e e k s ( y es/ n o) 

W e e k 2 6 ( V 2 6)  C o u nt of 
p arti ci p a nts 

Di c h ot o m o u s o ut c o m e v ari a bl e:  
Y es : p arti ci p a nt a c hi e v e d H b A 1 c  ≤ 6. 5 % 
aft er 2 6 w e e k s  

N o : p arti ci p a nt di d n ot a c hi e v e H b A 1 c  
≤ 6. 5 % aft er 2 6 w e e k s  

D eri v ati o n  A c hi e v e m e nt of 
H b A 1 c ≤ 6. 5 % aft er 
2 6 w e e k s wit h o ut 
s e v er e (l e v el 3) or 
cli ni c all y 
si g nifi c a nt  
h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 2) 
( < 3. 0 
m m ol/ L ( 5 4 
m g/ d L), c o nfir m e d 
b y B G m et er) 
d uri n g t h e pri or 1 2 
w e e k s ( y es/ n o)  

W e e k 2 6 ( V 2 6)  C o u nt of 
p arti ci p a nts 

Di c h ot o m o u s o ut c o m e v ari a bl e:  
Y es : p arti ci p a nt a c hi e v e d H b A 1 c ≤ 6. 5 % 
aft er 2 6 w e e k s wit h o ut s e v er e or cli ni c all y 
si g nifi c a nt h y p o gl y c a e mi c e pis o d es 
d uri n g t h e pri or 1 2 w e e k s  

N o : p arti ci p a nt di d n ot a c hi e v e 
H b A 1 c ≤ 6. 5 % aft er 2 6 w e e k s o r  
p arti ci p a n t h a d a s e v er e or cli ni c all y 
si g nifi c a nt h y p o gl y c a e mi c e pis o d e d uri n g 
t h e pri or 1 2 w e e k s o r  p arti ci p a n t 
dis c o nti n u e d tr e at m e nt pr e m at ur el y  

D eri v ati o n  A c hi e v e m e nt of 
H b A 1 c ≤ 6. 5 % aft er 
2 6 w e e k s wit h o ut 
s e v er e 
h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d es (l e v el 3) 
d uri n g t h e pri or 1 2 
w e e k s ( y es/ n o)  

W e e k 2 6 ( V 2 6)  C o u nt of 
p arti ci p a nts 

Di c h ot o m o u s o ut c o m e v ari a bl e:  
Y es : p arti ci p a nt a c hi e v e d H b A 1 c  ≤ 6. 5 % 
aft er 2 6 w e e k s wit h o ut s e v er e 
h y p o gl y c a e mi c e pis o d es d uri n g t h e pri or 
1 2 w e e k s  

N o : p arti ci p a nt di d n ot a c hi e v e 
H b A 1 c ≤ 6. 5 % aft er 2 6 w e e k s o r  
p arti ci p a n t h a d a s e v er e h y p o gl y c a e mi c 
e pis o d e d uri n g t h e pri or 1 2 w e e k s o r  
p arti ci p a n t dis c o nti n u e d tr e at m e nt 
pr e m at ur el y  
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