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Diabetes mellitus (DM) postihuje už vyše pol miliardy ľudí na celom svete a predstavuje 

tým veľkú klinickú, humanitnú, ale aj ekonomickú záťaž pre spoločnosť.1 Odhadované 

ekonomické náklady spojené s diagnostikovaným diabetom predstavujú vo vyspelých 

krajinách obrovské sumy v priamych zdravotných nákladoch, ale aj v nákladoch 

súvisiacich so zníženou produktivitou ľudí trpiacich diabetom.2 

 

Množstvo štúdií preukázalo, že udržiavanie hladiny glukózy v krvi pod kontrolou 

predstavuje základný kameň znižovania dlhodobých komplikácií pri liečbe diabetu  

2. typu.3–6 Konsenzus Americkej asociácie pre štúdium diabetu (ADA) a Európskej 

asociácie pre štúdium diabetu (EASD) odporúča cieľ HbA1c < 7 % na zníženie rizika 

diabetických komplikácií.7 Mnohým pacientom sa však tento cieľ nepodarí dosiahnuť, 

pričom jedným z dôvodov je obava z hypoglykémie, ktorá obmedzuje ich schopnosť 

udržiavať si glykemickú kontrolu.8 Okrem toho, že hypoglykémia predstavuje pre ľudí 

s diabetom bezprostredné riziko, opakujúce sa epizódy hypoglykémie vedú k strachu  

z budúcich epizód a predstavujú bariéru pre optimálnu kontrolu glykémie.9 

 

V posledných rokoch sa možnosti liečby diabetu 2. typu (DM2T) rozšírili o agonistov 

receptora glukagónu podobného peptidu 1 (GLP-1 RA), inhibítory dipeptidyl-peptidázy  

4 (DPP-4) a inhibítory sodík-glukózového kotransportéra 2 (SGLT-2).10 Napriek novým 

terapeutickým možnostiam má progresívny charakter diabetu za následok potrebu 

pridania inzulínu do liečebného algoritmu u mnohých pacientov. 11–13 Podľa odporúčaní na 

liečbu diabetu sa liečba bazálnym inzulínom (BI) môže začať u pacientov s diabetom  
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2. typu, u ktorých sa nepodarilo dosiahnuť cieľové hladiny HbA1c pomocou metformínu 

a ďalších perorálnych antidiabetík.14 

 

Bazálne inzulínové analógy vykazujú relatívne plochejší, dlhší a konzistentný 

farmakokinetický a farmakodynamický profil v porovnaní s neutrálnym protamínovým 

Hagedorn (NPH) inzulínom.15 Bazálne inzulínové analógy druhej generácie, inzulín glargín 

300 U/ml (Gla-300) a inzulín degludek (IDeg) preukázali významný prínos v liečbe diabetu 

2. typu.16 Bezpečnosť a účinnosť obidvoch bazálnych inzulínových analógov bola 

preukázaná v randomizovaných klinických štúdiách (RCT) aj v klinických štúdiách 

z reálnej klinickej praxe (RWE), pričom dlhšie pôsobiace bazálne inzulínové analógy 

preukázali porovnateľnú účinnosť, avšak s nižším rizikom hypoglykémií v porovnaní 

s bazálnymi inzulínovými analógmi 1. generácie, inzulínom Gla-100 a inzulínom 

detemir.17,18 

 

Novým trendom v posudzovaní prínosu liečby je prediktívne modelovanie. To je schopné 

za pomoci moderných technológií využiť veľké množstvo údajov, ktorými disponujú 

elektronické zdravotnícke databázy. Na takomto princípe vznikla štúdia LIGHTNING  

(v preklade „BLESK“), ktorá vychádzala z elektronických zdravotných záznamov 

databázy Optum Humedica z USA. Tá obsahuje zdravotnícke záznamy z vyše 700 

nemocníc a 7-tisíc kliník v USA od vyše 80 miliónov pacientov, z čoho je vyše 5 miliónov 

pacientov s DM2T a z nich vyše 800-tisíc predstavujú pacienti liečení bazálnym inzulínom. 

(tab.1).19 

 

Tab. 1: Populácia štúdie LIGHTNING. Upravené podľa Pettus J. et al., 2019 

Počet pacientov 

Pacienti v databáze Optum Humedica 80 054 963 

Pacienti s DM2T 5 352 015 

Pacienti s DM2T liečení bazálnym inzulínom (BI) 831 456 

 

V databáze sú zahrnuté demografické a socioekonomické údaje, diagnózy, postupy, 

predpísané lieky, laboratórne výsledky a klinické administratívne údaje z lôžkovej aj 

ambulantnej starostlivosti. 
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Z celkového súboru 831 456 pacientov s DM2T bolo na základe propensity score 

vybraných do prediktívneho modelovania 198 198 tzv. „patient treatments“ zozbieraných 

za obdobie 10 rokov od 1. januára 2007 do 31. marca 2017 od pacientov s DM2T, ktorí 

prešli z predchádzajúcej liečby BI na iný BI, alebo boli inzulín naivní a začali liečbu BI.19 

 
Jednotka analýzy štúdie LIGHTNING bola definovaná ako „patient treatments“ 

a predstavovala obdobie, počas ktorého bol pacient liečený špecifickým BI, pričom 

jednotliví pacienti mohli byť liečení rôznymi BI, konkrétne inzulínom Glargín 300 U/ml  

(Gla-300), inzulínom Glargín 100 U/ml (Gla-100) alebo inzulínom Detemir (IDet) (obr. 2).19 

 
Tab. 2: Populácia štúdie LIGHTNING. Upravené podľa Pettus J. et al., 2019 

Počet "patient treatments" 

Pacienti s DM2T liečení bazálnym inzulínom (BI) 1 048 645 

Pacienti liečení inzulínom Gla-300, Gla-100, IDet 930 197 

 
Štúdia LIGHTNING porovnávala výskyt hypoglykemických príhod medzi inzulínom  

Gla-300 a bazálnymi inzulínovými analógmi prvej a druhej generácie na základe údajov 

z reálnej klinickej praxe pomocou propensity score matching (PSM) a prediktívneho 

modelovania.19 

 
Primárnym cieľom štúdie bol výskyt hypoglykemických príhod, ktoré boli rozdelené na 

závažné, klinicky relevantné hypoglykémie s hladinou glukózy v plazme < 3 mmol/l 

a menej závažné hypoglykémie s glykémiou > 3 mmol/l. Štatistické analýzy boli 

stratifikované podľa toho, či šlo o inzulín naivných pacientov, alebo o pacientov na 

predchádzajúcej liečbe BI, ktorým bol zmenený BI a ďalšia stratifikácia sa uskutočnila na 

každej podskupine. 

 
Prediktívny model naznačil, že inzulín Gla-300 sa spája s približne o 50 % nižším výskytom 

závažných hypoglykemických príhod v porovnaní s inzulínom Gla-100 alebo inzulínom 

detemir u inzulín naivných jedincov a cca o 30 % nižším výskytom závažných 

hypoglykemických príhod v porovnaní s inzulínom detemir v prípade, že šlo o jedincov už 

liečených BI, ktorým bol BI zmenený (v obidvoch prípadoch p < 0,05). Podobná miera 
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výskytu závažných hypoglykémií vyšla pre inzulín Gla-300 a inzulín degludek bez ohľadu 

na predchádzajúcu liečbu s inzulínom. Podobný výskyt závažných hypoglykemických 

príhod, aký bol pozorovaný v celkových kohortách, vyšiel aj v podskupinách.19 

 
Propensity score matching (skratka PSM, spárovanie na základe zhody vstupných údajov) 

vykonaný na súbore 157 573 pacientov preukázal porovnateľné zníženie HbA1c 

s inzulínom Gla-300 oproti prvej a druhej generácii bazálnych inzulínových analógov 

s nižším výskytom ťažkých hypoglykémií s Gla-300 v porovnaní s bazálnymi inzulínovými 

analógmi 1. generácie (p < 0,05) a porovnateľným výskytom ťažkých hypoglykémií  

vs inzulín degludek v obidvoch kohortách, u inzulín naivných pacientov aj u pacientov  

so zmenou BI.19 

 
Prediktívna analýza LIGHTNING vykonaná na základe údajov z reálnej klinickej praxe 

u pacientov s diabetom 2. typu preukázala nižšie riziko výskytu ťažkých hypoglykémií 

s inzulínom Gla-300 v porovnaní s bazálnymi inzulínovými analógmi 1. generácie 

v širokom spektre pacientov s DM2T.19 

 

Ekonomický prínos zmeny liečby z iných bazálnych inzulínov na inzulín Gla-300 v reálnej 

klinickej praxi preukázala klinická štúdia DELIVER. Pacienti s DM2T, ktorí prešli na inzulín 

Gla-300, mali výrazne menej hospitalizovaných dní v nemocnici, návštev pohotovostného 

oddelenia a ambulantných návštev, s čím súviseli celkové nižšie náklady na ich zdravotnú 

starostlivosť.20 

 
V ďalšej štúdii porovnávajúcej náklady na liečbu diabetu, ktorá vychádzala z klinickej 

štúdie BRIGHT, sa preukázalo, že liečba inzulínom Gla-300 viedla k zníženiu nákladov na 

farmakologickú liečbu v porovnaní s inzulínom degludek 100.21 

 

Ekonomický prínos inzulínu Gla-300 u dospelých jedincov s DM2T preukázal aj 

ekonomický model z USA publikovaný v minulom roku,22 v ktorom sa zistilo, že úspory 

nákladov na liečbu boli primárne spojené so znížením miery hypoglykemických príhod. 

Vzhľadom na to, že hypoglykémia predstavuje hlavnú bariéru v liečbe diabetu, tieto 

výsledky poukazujú na úsporu nákladov súvisiacich s hypoglykémiou napriek vyšším 

nákladom na lieky u bazálnych inzulínových analógov 2. generácie v porovnaní  
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s 1. generáciou BI. Tieto zistenia môžu byť cenné pre lekárov a tvorcov zdravotníckych 

politík, aby mohli prijímať informovanejšie rozhodnutia o liečbe, ktoré môžu viesť  

k zlepšeniu adherencie k liečbe u pacientov s diabetom.22 
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