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Abstrakt

Kazuistika opisuje 55-rocnu pacientku s niekolko rokov trvajucim diabetes mellitus 2. typu (DM2) a
metabolickym syndrémom vratane kombinovanej dyslipoproteinémie s prevahou zvySenia triglyceridov,
obezity lll. stupna a artériovou hypertenziou, u ktorej sa liecbou fixnou kombinaciou iGlarLixi podarilo
zoptimalizovat glykemickd kompenzaciu.

Uvod

Kombinacia GLP-1 receptorovych agonistov (GLP-1 RA) s bazalnym inzulinom ma aditivny Gcinok na
znizenie glykemickych parametrov (bazalny inzulin ovplyvnuje hlavne glykémie nalacno a GLP-1 RA
postprandialne glykémie) pri nizSej davke inzulinu bez zvySeného rizika hypoglykémie. Minimalizovany je
tiez vzostup hmotnosti pri tejto kombinacii. Tato kombindcia je odporicana aj v najnovsej konsenzudlnej
sprave EASD/ADA z roku 2018. UzZ niekolko rokov mozeme pouzivat na Slovensku fixnd kombinaciu
inzulinu degludek s liraglutidom a od jula 2019 aj fixnu kombinaciu inzulinu glargin 100 U/ml s
lixisenatidom (iGlarLixi). Program klinickych stadii s fixnou kombinaciou inzulinu glargin 100 U/ml

s lixisenatidom (iGlarLixi) prebehol pod nazvom LixiLan. Tento program podrobne hodnotil G¢innost a
bezpecnost lieCby pomocou tejto fixnej kombinacie u diabetikov 2. typu nedostato¢ne kompenzovanych
perordlnymi antidiabetikami (PAD) a tiez inzulinom.

Podla eurdpskej liekovej agentiry (EMA) je fixnd kombindcia inzulinu glargin 100 U/ml s lixisenatidom
(iGlarLixi) indikovana na lieCbu dospelych s nedostatocne kontrolovanym diabetom mellitus 2. typu s
cielom zlepsit glykemicku kontrolu ako doplnok k diéte a cviceniu, v kombinacii s metforminom a
inhibitormi SGT-2 alebo bez nich. Podla v sicasnosti platnych indikacnych obmedzeni v Slovenske;j
republike sa hradend lie¢ba méze indikovat u pacientov s nedostato¢ne kompenzovanym DM2T (HbA,. > 7
% DCCT), ktori su lieCeni akoukol'vek kombinovanou lie¢bou obsahujicou bazalny inzulin. Ak po 6



mesiacoch lie¢by neddjde k poklesu HbA,, aspon o 0,5 % oproti vychodiskovej hodnote, dalSia lieCba nie je
hradenou lie¢bou.

Popis samotného pripadu

55-ro¢na pacientka sa lieCi na diabetes mellitus 2. typu od novembra 2010. UZ pri prvom diabetologickom
vysSetreni zistena obezita Ill. stupna, hmotnost pri vyske 168 cm bola 130 kg, BMI 46,06 kg/m2. Pacientke
bola odporucana diéta a redukcia hmotnosti. Od aprila 2011 lieCena metforminom v davke 500 mg 1 x
denne, laboratérne HbA,, 7 % DCCT, C-peptid 5,85 ng/ml, BMI stlpa az na 48,89 kg/m?2. V roku 2012 koliSe
hmotnost od 130 do 138 kg, HbA,. 7,2 %. Od decembra 2012 pridany do lieCby derivat sulfonylurey
gliklazid v dadvke 2 x 30 mg. Pre sklon k hypoglykémidm bolo nutné gliklazid vysadit, preto zvySena davka
metforminu na 2 x 850 mg a do lieCby pridany sitagliptin v davke 100 mg/den. V juni 2012 dochadza k
Uprave kompenzacie, s HbA,, 6 %, v auguste 2012 je hmotnost 136 kg, BMI 48,19 kg/m=. V liecbe
pacientka pokracuje fixnou kombinaciou sitagliptin 50 mg/metformin 850 mg 2 x denne. V decembri 2012
je HbA,. 6,6 %, hmotnost 136 kg, BMI 48,19 kg/m?, obvod péasa 130 cm. Pre hypertriglyceridémiu pridany
do liecby fenofibrat v davke 215 mg.

V aprili 2013 je hmotnost 138 kg, BMI 48,89 kg/m?, glykémia nala¢no 6,7...8,7 mmol/l, PPG 7,4...10,1
mmol/l, TG 3,62 mmol/l, objavuje sa albuminuria ako prejav diabetickej nefropatie. Pacientka sa lieci aj na
arterialnu hypertenziu, v lieCbe irbesartan, po ACEI mala kasel.

V januari 2014 upravena davka fixnej kombinacie sitagliptin 50 mg/metformin 1 000 mg 2 x denne. V
marci 2013 pacientka absolvovala hysterektémiu pre myomatézny uterus a opakované metroragie. HbA,,
6,1 %, pokracuje v liecbe sitagliptin/metformin, zmieSana dyslipidémia lieCena atorvastatinom. V
septembri 2014 klesla hmotnost na 126 kg, BMI 44,64 kg/m?, HbA,, 6,5%. Pokraluje v nastavenej terapii.

V jani 2015 je HbA,. 7,5 %, glykémia nala¢no 7,6 mmol/l, celkovy cholesterol 4,64 mmol/l, LDL 2,7 mmol/I,
TG 3,62 mmol/l, pretrvava makroalbuminuria. V decembri 2017 je hmotnost 129 kg, HbA,. 6,4%, pokracuje
v lie¢be fixnou kombinaciou sitagliptin/metformin.

V jali 2018 dochadza k zhorSeniu kompenzacie, HbA,, 7,6 %, preto do lieCby pridany gliklazid 30 mg. V
decembri 2018 je HbA,. 7,9 %, tato hodnota je zistena aj v juli 2019, preto pacientke navrhnuté pridanie
bazalneho inzulinu do lieCby. Pridany glargin 100 U/ml v davke 16 j. vecer s. c., postupna titracia az na
davku 36 j..

V novembri 2019 je hmotnost 129 kg, BMI 45,71 kg/m?, obvod pésa 121 cm, glykémia nala¢no 8,1 mmol/l,
celkovy cholesterol 4,21 mmol/l, TG 4,05 mmol/l, HbA,, 8,3 %. Preto dochadza k Uprave liecby, vysadeny
bazalny inzulin a iniciovana liecba fixnou kombinaciou glargin 100 U/ml a lixisenatid 33 ug (iGlarLixi) v
davke 30 j. s. c. rano pred ranajkami. Z PAD ponechany len metformin v davke 2 x 1000 mg. Postupna
titracia iGlarLixi na 34 j. (december 2019), 36 j. (januar 2020). Z komplikacii diabetu je pritomna aj
polyneuropatia. Laboratérne parametre vo februari 2020: glykémia nala¢no 9,97 mmol/l, celkovy
cholesterol 3,19 mmol/l, TG 2,0 mmol/l, HbA,, 6,1 %. V marci 2020 bola hospitalizovana na internom
oddeleni pre tromboflebitidu avej dolnej koncatiny, lieCena nizkomolekularnym heparinom. V tom ¢ase
bola davka iGlarLixi 39 j. s. c. pred vecerou, pocas hospitalizacie prechodne pridany aj gliklazid v davke 60
mg rano, neskor davka iGlarLixi 40 - 42 j.. Hmotnost prechodne 135 kg pri imobilizacii.

V juni 2020 kontrolny HbA,. 5,1%, vysadeny gliklazid, Uprava davky iGlarLixi na 38 j. s. c., ktory je opat
podavany rano pred ranajkami. Hmotnost je 131 kg, BMI 46,41 kg/m?2.

Pocas kontroly v oktébri 2020 je hmotnost 131 kg, BMI 46,41 kg/m?, glykémia nala¢no 7,2 mmol/l, HbA,,
4,8 %, celkovy cholesterol 3,2 mmol/l, LDL 2,2 mmol/l, TG 2,8 mmol/l, urea a kreatinin v norme, bez
mikroalbuminurie. Pacientka pokracuje v lieCbe iGlarLixi v davke 42 j. s. c. a metformin 1 000 mg.



Diskusia

Fixna kombinacia iGlarLixi je efektivna a dobre tolerovana moznost intenzifikacie liecby DM 2 (nielen u
pacientov na inzulinovej lieCbe, ale aj na lieCbe PAD), ako ukazali vysledky klinickych stadii LixiLan-L(1) a
LixiLan-O. Vzhl'adom na komplementarnost Gcinku oboch lieCiv v pripravku poskytuje oproti monoterapii
viacero vyhod:

1. je GcinnejSia na glykemické parametre
2. dosahuje lepSie vysledky z hladiska bezpecnosti, tolerancie, hmotnostného prirastku.

V kazuistike tejto pacientky s DM 2. typu a metabolickym syndromom vratane obezity Ill. stupna lie¢enou
PAD a inzulinom pri zhorSenej metabolickej kompenzacii s HbA,. 8,3 % bola inicializovana liecba fixnou
kombinaciou glargin 100 U/ml a lixisenatid 33 ug (iGlarLixi). Dovodom zhorSenia bola progresia ochorenia.
Vzhladom na hyperglykémie nalacno aj po jedle a na obezitu bola zvolena taka liecba, ktora by bola
dostato¢ne G¢inna a bez rizika dalsieho narastu telesnej hmotnosti. Dalsimi vyhodami je jednoduchy a
flexibilny rezim, selfmonitoring a nizke riziko hypoglykémii.

Zaver

Fixna kombinacia glargin 100 U/ml a lixisenatid 33 ug (iGlarLixi) sa ukadzala ako vhodna alternativa u 55-
roCnej pacientky s DM 2. typu a metabolickym syndrémom vratane obezity Ill. stupfa s BMI nad 45 kg/m?2.
Doslo k poklesu HbA,. z 8,3 % na 4,8 % v priebehu 11 mesiacov. U pacientky vymizla mikroalbumindaria,
oblickové funkcie st v norme. Zatial bez priaznivého ovplyvnenia hmotnosti, kedze stav bol komplikovany
tromboflebitidou LDK. V buddcnosti preto bude pacientke ponUknutd alternativa bariatrickej chirurgie.
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~Kazuistika je pripadom z redlnej klinickej praxe. Odpoved'na liecbu sa méze u konkrétneho pacienta lisit.“



