Aké je zotrvanie na liecbe a spokojnost pacientov s liecbou
bazalnym inzulinom Gla-300 v podmienkach
realnej klinickej praxe?
Odborna redakcia DIA News
Diabetes mellitus 2. typu (DM2T) je chronické progresivne ochorenie, a tak je inicidcia lieCby inzulinom
¢asto nevyhnutnym krokom k dosiahnutiu optimalnej kontroly glykémie. Adekvatna glykemicka kontrola

znizuje riziko vzniku mikrovaskuldrnych a makrovaskuldrnych komplikacii suvisiacich s diabetom (Stratton
IM et al.,2000; Holman RR et al.,2008).

Odporucania ADA pre liecbu diabetu z tohto roku navrhuju zvazit zacatie lie¢by s inzulinom u 0s6b s DM2T,
ak plati aspon jedna z uvedenych podmienok (ElSayed et al., 2023):

1. preukazatelne sa uskuto¢nuju katabolické procesy v organizme (pokles hmotnosti)
2. pritomnost symptémov hyperglykémie
3. hodnoty HbA,. > 10 %

4. hodnoty glykémie = 16,7 mmol/I.

S terapeutickou inerciou sa stretdvame v kazdom kroku manazmentu DM2T, ale v pripade zacatia liecby
inzulinom je toto oneskorenie eSte vacsie (Khunti K et al., 2017). Samotna inzulinova lieCba Castokrat
predstavuje pre pacienta velkd vyzvu a moze viest k nizkemu zotrvavaniu na lieCbe, volba optiméalneho
inzulinu, s ktorym bude mat pacient prvi skusenost na zaciatku liecby, preto méze byt kl'i¢ova.

Akd je perzistencia na lieCbe bazadlnym inzulinovym analégom 2. generacie glargin 300 jednotiek/ml
(Gla-300) v porovnani s bazalnymi inzulinmi 1. generacie glargin 100 jednotiek/ml (Gla-100) a detemir v
podmienkach realnej klinickej praxe, si dala za ciel zistit retrospektivna RWE Studia z Francuzska (Roussel
R et al., 2020).

Retrospektivna analyza bola vykonana s pouzitim Gdajov zo SNDS (Systéeme National de Données de
Santé), Co je franclzska administrativna databdza zdravotnej starostlivosti pokryvajica 99 % francuzske;j
populacie (66 miliénov obyvatelov, z toho 3,5 miliéna 0sdb s diabetom). SNDS patri medzi najvacsie
zdravotnicke databazy na svete a obsahuje Udaje o celej uhrddzanej zdravotnej starostlivosti z
nemocni¢ného aj ambulantného segmentu pre cell populdciu Zijucu vo Francuzsku (Tuppin P et al., 2010).
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Do analyzy bolo zaradenych 181 263 inzulin naivnych pacientov s DM2T, ktori zacali v rokoch 2016 - 2017
lie¢bu inzulinom Gla-300, Gla-100 alebo detemir £ OAD alebo GLP-1 receptorovi agonisti, pricom sa
sledovalo pretrvavanie na liecbe a hypoglykémie vyZzadujlce hospitalizaciu alebo ndvstevu pohotovosti
(obr.1).

Obrazok 1: Retrospektivna analyza z elektronickej databazy vo Francuzsku (2 roky, 2016 a 2017) (upravené podla 5)
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Vysledky analyzy preukazali, ze 72 % pacientov lieCenych akymkol'vek bazalnym inzulinom
zotrvavalo na liecbe aj po 1 roku od iniciacie lieCby, t. j. miera prerusenia liecby bola celkove
Gla-100 a inzulinom detemir [OR 0,39 (95 % CI 0,37 - 0,41)]. Zotrvavanie na lie¢be inzulinom detemir
bolo porovnatelné s inzulinom Gla-100.

Hospitalizacie v désledku hypoglykémie boli vyssie u pacientov na Gla-100 vs Gla-300 (1,4 na 100
pacientorokov), [OR 0.67, 95 % CI 0.55 - 0.81], ale tento rozdiel po Uprave charakteristik pacientov nebol
Statisticky vyznamny. Navstevy pohotovosti boli menej casté u pacientov na Gla-300 vs Gla-100,
pricom rozdiel bol statisticky vyznamny, p < 0,0001 (Roussel R et al., 2020).

PredCasné vysadenie inzulinu u pacientov s DM2T, u ktorych bola iniciovana lie¢ba inzulinom, méze
signalizovat, Ze pacienti maju problémy s touto liecbou, resp. liecba neviedla k lepSej kompenzacii diabetu,
preto je spravna volba prvého inzulinu vel'mi délezita. Popisand RWE Studia u inzulin naivnych pacientov s
DM2T na velkej populacii vo Francuzsku preukazala, Ze zotrvavanie na liecbe inzulinom Gla-300 bolo
signifikantne lepSie v porovnani s Gla-100 alebo inzulinom detemir. Tento rozdiel méze byt
CiastoCne zapriCineny nizSou frekvenciou hospitalizacii alebo navstev pohotovosti pre hypoglykémiu, ktory
bol zaznamenany u pacientov lie¢enych inzulinom Gla-300 v porovnani s Gla-100 alebo inzulinom detemir.
Je zndme, ze hypoglykémia je hlavnym limitujdcim faktorom manazmentu pacienta s diabetom. Obavy z
hypoglykémie treba brat do Gvahy pri iniciacii lieCby inzulinom a zvazit inzulinovu lie¢bu s nizsim rizikom
hypoglykémie (Roussel R et al., 2020).

Spokojnost pacientov s liecbou a bezpecnost liecby DM2T su zakladné predpoklady dobrej
adherencie k lie¢be. Stidia MAGE si dala za ciel zistit spokojnost s lie¢bou, G¢innost a bezpeénost
inzulinu Gla-300 u 0s6b s DM2T liecenych rezimom bazal-bolus v podmienkach redlnej klinickej praxe v
Belgicku, pricom spokojnost pacientov s lie¢bou bola primarnym cielom Stddie. MAGE bola multicentrickd,
jednoramennd, 6-mesa¢na $tudia s predizenim o dalsich 6 mesiacov (obr. 2).

Obrazok 2: Dizajn Studie MAGE - Multicentricka, 1 - ramenna, observac¢na 6-mesacna studia (upravené podla 7)
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Stidia MAGE u 87 dospelych os6b s DM2T s priemernym trvanim ochorenia 17 rokov
preukazala statisticky vyznamné zlepsSenie spokojnosti pacientov s liechou po prestaveni na
inzulin Gla-300. V priebehu 6 mesiacov doslo k zlepSeniu celkového skére dotaznika DTSQs v priemere o
2,8 bodu (Standardna odchylka 5,46 bodu); p < 0,0001.

Hlavné dévody na prestavenie na Gla-300 boli: nedostatocna glykemicka kontrola merana HbA,. (89,7 %
pacientov) a pocet hypoglykemickych prihod (35,6 % pacientov) na predchadzajucej liecbe bazalnym
inzulinom inym ako Gla-300. Bolo pozorované vyznamné zlepsSenie celkového skére DTSQc a
uvedomenych hyperglykémii a hypoglykémii (od vstupu po 6. mesiac, p < 0,05), vyznamné zmeny v
dotazniku HFS II., p < 0,05. Zmeny HbA,. neboli statisticky vyznamné. Vystupy tykajlice sa bezpeclnosti,
ktoré zahrnali hypoglykémie, boli porovnatelné s dajmi v predchadzajdcich publikovanych stadiach (Colin
I. M. et al., 2020).

Stidia MAGE preukézala, Ze ludia s pokrocilym diabetom 2. typu mdZzu profitovat z prestavenia na inzulin
Gla-300 tym, Ze sa vyrazne zlepsi ich spokojnost s lieCbou a znizia sa obavy z hypoglykémie. ZlepSena
spokojnost s lie¢bou pozorovana pri Gla-300 u ludi s DM2T moze zlepSit adherenciu k liecbe, ¢im prispieva
k dlhodobej stabilnej glykemickej kontrole (Colin I. M. et al., 2020).
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