Bazalne inzulinové analdgy 2. generacie preverené novymi technolégiami
- vysledky stidie OneCare, prvej studie s vyuzitim CGM v hodnoteni
bazalnych inzulinovych analégov v podmienkach realnej klinickej praxe

Odborna redakcia DIA News

Kontinualne monitorovanie glykémie (angl. Continuous Glucose Monitoring, CGM) umoznuje priamo
sledovat priebeh glykémie pocas celého dia aj noci, ¢im sa postivaju moznosti hodnotenia
lieCby diabetu. Ziskané vysledky je taktiez mozné vyuzit v nazornej edukacii pacienta (Battelino

etal., 2019).
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Podl'a medzinarodného konsenzu schvaleného American Diabetes Association, American Association
of Clinical Endocrinologists, American Association of Diabetes Educators, European Association for the
Study of Diabetes, Foundation of European Nurses in Diabetes, International Society for Pediatric and
Adolescent Diabetes, Juvenile Diabetes Research Foundation a Pediatric Endocrine Society méZzeme
hodnotit kontrolu glykémie s vyuzitim technik CGM pomocou troch parametrov. Prvy z nich
predstavuje cas, ked mal pacient glykémiu vo zvolenom cielovom intervale (angl. time in
range, TIR), na to nadvazuje parameter cas, ked mal pacient glykémiu vyssiu ako stanoveny
cielovy interval (angl. time above range, TAR), alebo nizSiu ako stanoveny cielovy interval
(angl. time below range, TBR). Minimalna doba sledovania by mala byt aspon 10 celych dni. Tri
uvedené parametre sa zvyknu vyjadrovat vo forme percentualnych bodov (%), kolko % zo sledovaného
¢asového obdobia sa hodnoty glykémie nachadzali v danom cielovom intervale (TIR), nad cielovym
intervalom (TAR) alebo pod cielovym intervalom (TBR). Vol'ba cielového intervalu pre daného
pacienta odraza jednak kritéria medzinarodnych odportcani, ale tiez by mala zohl'adnit
individudlne moznosti pacienta (Battelino et al., 2019).

Podl'a uz spomenutého konsenzu pre pacientov s diabetom 1. typu alebo 2. typu sa odportcaju
hodnoty TIR v intervale 3,9 - 10,0 mmol/l, TBR < 3,9 mmol/l a TAB 10,0 mmol/I (Battelino et al.,
2019). Publikovana metaanalyza 18 klinickych stadii s celkovym poctom 2 577 pacientov s diabetom 1.



typu alebo 2. typu ukdzala na silnd korelaciu medzi hodnotami TIR a HbA,.. V praxi to znamena, ze kazdej
zmene TIR 0 10 % zodpoveda zmena HbA,.0 0,8 % (Vigersky & McMahon, 2019; Gabbay et al., 2020).

Observacnd, retrospektivna, prierezova a multicentricka studia OneCare porovnavala ucinnost
a bezpecnost bazalnych inzulinovych analégov 2. generacie glargin 300 U/ml (Gla-300) vs.
degludek 100 U/ml (IDeg-100) v podmienkach redlnej klinickej praxe v Spanielsku. Do $tudie bolo
zaradenych 199 pacientov s diabetom 1. typu, priemerny vek 42,6 roka a trvanie ochorenia v priemere
18,4 roka (najmenej vSak 3 roky) a s hodnotami glykozylovaného hemoglobinu HbA, = 7,5 % v Case
zaradenia do $tudie. Dizka trvania $tddie bola 4 tyzdne. Lie¢ba pred zaradenim prebiehala v reZzime bazal -
bolus s vyuzitim inzulinov 1. generdacie. Celkovo 104 pacientov bolo prestavenych na lie¢bu Gla-300 a 95
na IDeg-100. K prestaveniu pacientov na bazalne inzulinové analdgy 2. generacie doslo hlavne z dévodu
nedostatoCnej kontroly glykémie a Castého vyskytu hypoglykémii. Primarny ciel stidie predstavoval Cas
straveny v intervale glykémii 3,9 - 10,0 mmol/I (TIR) pocas nasledujdcich 14 dni s pouzitim CGM.
Sekundarnymi ciel'mi boli TBR (time below range), TAR (time above range), glykemicka variabilita,
hypoglykemické prihody atd. (Conget et al., 2020).

Uéinnost a bezpeénost obidvoch inzulinovych analégov sa hodnotila s vyuzitim techniky CGM.
Podla autorov Studie ide o prvu studiu s vyuzitim CGM v hodnoteni bazalnych inzulinovych
analdégov v podmienkach redlnej klinickej praxe (Conget et al., 2020).

V nasledujucich parametroch boli vysledky medzi inzulinovymi analogmi podobné, resp.
nedosahovali Statisticky signifikantny rozdiel (Conget et al., 2020):

1. cas straveny v zvolenom cielovom intervale (TIR) pre hodnoty glykémie 3,9 - 10,0 mmo/I
pocas celého dna vyjadreny v percentach Gla-300: 52,4 + 14,0 % vs. IDeg-100: 49,3 £ 13,9 % (p
=0,1191),

2. rovnako aj ¢as straveny v zvolenom cielovom intervale (TIR) pre hodnoty glykémie 3,9 -
7,8 mmol/l pocas celého dna Gla-300: 31,9 + 11,2 % vs. IDeg-100: 29,7 + 10,2 % (p = 0,1558),

3. priemerné hodnoty glykozylovaného hemoglobinu HbA,  Gla-300: 7,6+1,1 % vs. IDeg-100: 7,9
+1,1% (p=0,1032),

4. priemerné hodnoty glykémie Gla-300: 9,5 + 1,8 mmol/l vs. IDeg-100: 9,9 = 1,7 mmol/l (p =
0,1032),

5. pocet zaznamenanych hypoglykémii (hodnoty glykémie < 3,9 mmol/l) v poslednych 14
dnoch Studie,

6. glykemicka variabilita pocas dna.

Vysledky studie vsak zistili aj Statisticky signifikantné rozdiely medzi bazalnymi inzulinovymi
analégmi v prospech Gla-300 v porovnani s IDeg-100 (Conget et al., 2020):

1. cas straveny v zvolenom cielovom intervale (TIR) pre hodnoty glykémie 3,9 - 10,0 mmo/I
pocas noci (24:00 - 06:00 hod.) vyjadreny v percentach Gla-300: 52,4 + 18,2 % vs. IDeg-100:
46,2 £ 18,5 % (p = 0,0182),

2. rozdiel bol taktiez zisteny v hodnoteni ¢asu straveného vo zvolenom cielovom intervale (TIR)
pre hodnoty glykémie 3,9 - 7,8 mmo/l pocas noci (24:00-06:00 hod.) vyjadreny v percentach
Gla-300: 31,8 % vs. IDeg-100: 26,9 % (p = 0,021),

3. cas straveny nad zvolenym cielovym intervalom (TAR) pre hodnotu glykémie >10,0
mmo/l pocas noci (24:00 - 06:00 hod.) vyjadreny v percentach Gla-300: 40,1 % vs. IDeg-100:
47,2 % (p = 0,020),

4. priemerna 24-hodinova glykemicka krivka bola , hladsia“ (mensi pocet glykemickych



exkurzii) pocas noci (24:00-06:00 hod.) v pripade Gla-300: 9,5 mmol/l v porovnani s IDeg-100:
10,1 mmol/l (p < 0,05).

Vysledky studie potvrdili podobnu ucinnost a bezpecnost bazalnych inzulinovych analdgov 2.
generacie glargin 300 U/ml a degludek 100 U/ml v podmienkach realnej klinickej praxe v
skupine pacientov s diabetom 1. typu so suboptimdlnou kontrolou glykémie. Ukdazali vSak aj
rozdiely v prospech glarginu 300 U/ml v kontrole glykémie pocas noci (Conget et al., 2020).

Dostato¢na kontrola glykémie pocas noci je délezitou stcastou lieCby diabetu. Preto sa tato Cast dia
zvycajne v Studiach hodnoti zvlast. Vyznam tejto stranky liecby diabetu stru¢ne, ale vystizne vyjadril Bruce
Buckingham, MD (Stanford University): V noci stracate kontrolu (Digitale, 2014). Jednak ide o fyziologické

procesy (napr. zmeny v inzulinovej senzitivite pocas noci), ale aj schopnosti pacienta adekvatne reagovat
na existujlcu situaciu.
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