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Klinicky a ekonomicky prinos inzulinu glargin 300 U/ml

v realnej klinickej praxi

Odborna redakcia DIA News

Diabetes mellitus (DM) postihuje uz vyse pol miliardy ludi na celom svete a predstavuje
tym velkd klinickd, humanitnu, ale aj ekonomickd zataz pre spolo¢nost."” Odhadované
ekonomické naklady spojené s diagnostikovanym diabetom predstavuju vo vyspelych
krajinach obrovské sumy v priamych zdravotnych nakladoch, ale aj v nakladoch

sUvisiacich so znizenou produktivitou ludi trpiacich diabetom.?

Mnozstvo Studii preukazalo, ze udrziavanie hladiny glukdézy v krvi pod kontrolou
predstavuje zakladny kamen znizovania dlhodobych komplikacii pri lieCbe diabetu
2. typu.*® Konsenzus Americkej asociacie pre Studium diabetu (ADA) a Eurdpske;
asociacie pre studium diabetu (EASD) odporuc¢a ciel HbAi«c < 7 % na zniZenie rizika
diabetickych komplikacii.” Mnohym pacientom sa vSak tento ciel nepodari dosiahnut,
pricom jednym z dévodov je obava z hypoglykémie, ktora obmedzuje ich schopnost
udrziavat si glykemicku kontrolu.® Okrem toho, Ze hypoglykémia predstavuje pre ludi
s diabetom bezprostredné riziko, opakujuce sa epiz6dy hypoglykémie vedu k strachu

z buducich epizéd a predstavuju bariéru pre optimalnu kontrolu glykémie.®

V poslednych rokoch sa moznosti lieCby diabetu 2. typu (DM2T) rozsirili o agonistov
receptora glukagénu podobneho peptidu 1 (GLP-1 RA), inhibitory dipeptidyl-peptidazy
4 (DPP-4) a inhibitory sodik-glukézového kotransportéra 2 (SGLT-2)."° Napriek novym
terapeutickym moznostiam ma progresivny charakter diabetu za nasledok potrebu
pridania inzulinu do lie€ebného algoritmu u mnohych pacientov. -'* Podl'a odporuc¢ani na

lieCbu diabetu sa lieCba bazalnym inzulinom (Bl) mbze zacat u pacientov s diabetom

www.dianews.sk



-ﬂ]&
=5

m-edu

2. typu, u ktorych sa nepodarilo dosiahnut cielové hladiny HbA+. pomocou metforminu

a dalsich peroralnych antidiabetik.™

Bazalne inzulinové analdégy vykazuju relativne plochejsi, dlhsi a konzistentny
farmakokineticky a farmakodynamicky profil v porovnani s neutralnym protaminovym
Hagedorn (NPH) inzulinom.'™ Bazalne inzulinové analdgy druhej generéacie, inzulin glargin
300 U/ml (Gla-300) a inzulin degludek (IDeg) preukazali vyznamny prinos v lieCbe diabetu
2. typu.'® Bezpecnost a ucinnost obidvoch bazalnych inzulinovych analégov bola
preukazana v randomizovanych klinickych studiach (RCT) aj v klinickych Studiach
z realnej klinickej praxe (RWE), pricom dihSie pésobiace bazalne inzulinoveé analdgy
preukazali porovnatelnu ucinnost, avSak s nizSim rizikom hypoglykémii v porovnani
s bazalnymi inzulinovymi analégmi 1. generacie, inzulinom Gla-100 a inzulinom

detemir.'"18

Novym trendom v posudzovani prinosu lieCby je prediktivne modelovanie. To je schopné
za pomoci modernych technol6gii vyuZit velké mnoZstvo Udajov, ktorymi disponuiju
elektronické zdravotnicke databazy. Na takomto principe vznikla $tudia LIGHTNING
(v preklade ,BLESK®), ktord vychadzala z elektronickych zdravotnych zaznamov
databazy Optum Humedica z USA. Ta obsahuje zdravotnicke zaznamy zvySe 700
nemochic a 7-tisic klinik v USA od vy3e 80 miliébnov pacientov, z €oho je vy3e 5 milibnov
pacientov s DM2T a z nich vySe 800-tisic predstavuju pacienti lieCeni bazalnym inzulinom.
(tab. 7).

Tab. 1: Populacia studie LIGHTNING. Upravené podfa Pettus J. et al., 2019

Podet pacientov

Pacienti v databaze Optum Humedica 80 054 963
Pacienti s DM2T 5352015
Pacienti s DM2T lie¢eni bazalnym inzulinom (BI) 831 456

V databaze su zahrnuté demografické a socioekonomické udaje, diagndzy, postupy,
predpisané lieky, laboratorne vysledky a klinické administrativne udaje z 16zkovej aj

ambulantnej starostlivosti.
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Z celkového suboru 831 456 pacientov s DM2T bolo na zaklade propensity score
vybranych do prediktivneho modelovania 198 198 tzv. ,patient treatments” zozbieranych
za obdobie 10 rokov od 1. januara 2007 do 31. marca 2017 od pacientov s DM2T, ktori

presli z predchadzajucej lieCby Bl na iny BI, alebo boli inzulin naivni a zacali lieCbu BI.™

Jednotka analyzy Studie LIGHTNING bola definovana ako ,patient treatments”
a predstavovala obdobie, poCas ktorého bol pacient lieCeny Specifickym BI, priCom
jednotlivi pacienti mohli byt lieCeni réznymi Bl, konkrétne inzulinom Glargin 300 U/ml
(Gla-300), inzulinom Glargin 100 U/ml (Gla-100) alebo inzulinom Detemir (IDet) (obr. 2)."

Tab. 2: Populacia studie LIGHTNING. Upravené podla Pettus J. et al., 2019

Pocet ‘patient treatments"”

Pacienti s DM2T lieeni bazalnym inzulinom (BI) 1048 645

Pacienti lie¢eni inzulinom Gla-300, Gla-100, IDet 930 197

Stidia LIGHTNING porovnavala vyskyt hypoglykemickych prihod medzi inzulinom
Gla-300 a bazalnymi inzulinovymi analégmi prvej a druhej generacie na zaklade udajov
z realnej klinickej praxe pomocou propensity score matching (PSM) a prediktivheho

modelovania.™

Primarnym cielom Studie bol vyskyt hypoglykemickych prihod, ktoré boli rozdelené na
zavazné, klinicky relevantné hypoglykémie s hladinou glukdzy v plazme < 3 mmol/l
amenej zavazné hypoglykémie s glykémiou > 3 mmol/l. Statistické analyzy boli
stratifikované podla toho, ¢i $lo oinzulin naivnych pacientov, alebo o pacientov na
predchadzajucej lieCbe Bl, ktorym bol zmeneny Bl a dalSia stratifikacia sa uskutocnila na

kazdej podskupine.

Prediktivny model naznacil, Ze inzulin Gla-300 sa spaja s priblizne o 50 % nizSim vyskytom
zavaznych hypoglykemickych prihod v porovnani s inzulinom Gla-100 alebo inzulinom
detemir uinzulin naivnych jedincov acca o 30 % niz8§im vyskytom zavaznych
hypoglykemickych prihod v porovnani s inzulinom detemir v pripade, Ze Slo o jedincov uz

lieCenych BI, ktorym bol Bl zmeneny (v obidvoch pripadoch p < 0,05). Podobna miera
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vyskytu zavaznych hypoglykémii vysla pre inzulin Gla-300 a inzulin degludek bez ohladu
na predchéadzajucu lieCbu s inzulinom. Podobny vyskyt zavaznych hypoglykemickych

prihod, aky bol pozorovany v celkovych kohortach, vysiel aj v podskupinach.™

Propensity score matching (skratka PSM, sparovanie na zaklade zhody vstupnych udajov)
vykonany na subore 157 573 pacientov preukazal porovnatelné znizenie HbA:.
s inzulinom Gla-300 oproti prvej a druhej generacii bazalnych inzulinovych analégov
s nizsim vyskytom tazkych hypoglykémii s Gla-300 v porovnani s bazalnymi inzulinovymi
analogmi 1. generacie (p < 0,05) a porovnatelnym vyskytom tazkych hypoglykémii
vs inzulin degludek v obidvoch kohortach, u inzulin naivnych pacientov aj u pacientov

so zmenou BI."®

Prediktivna analyza LIGHTNING vykonana na zaklade udajov z realnej klinickej praxe
u pacientov s diabetom 2. typu preukazala nizsie riziko vyskytu tazkych hypoglykémii
s inzulinom Gla-300 v porovnani s bazalnymi inzulinovymi analégmi 1. generacie

v Sirokom spektre pacientov s DM2T.™®

Ekonomicky prinos zmeny lieCby z inych bazalnych inzulinov na inzulin Gla-300 v realnej
klinickej praxi preukazala klinicka studia DELIVER. Pacienti s DM2T, ktori presli na inzulin
Gla-300, mali vyrazne menej hospitalizovanych dni v nemocnici, navstev pohotovostného
oddelenia a ambulantnych navstev, s ¢im suviseli celkové nizSie naklady na ich zdravotnu

starostlivost.?°

V dalSej studii porovnavajucej naklady na lieCbu diabetu, ktora vychadzala z klinickej
Studie BRIGHT, sa preukazalo, ze lieCba inzulinom Gla-300 viedla k znizeniu nakladov na

farmakologicku lieCbu v porovnani s inzulinom degludek 100.?"

Ekonomicky prinos inzulinu Gla-300 u dospelych jedincov s DM2T preukazal aj
ekonomicky model z USA publikovany v minulom roku,?? v ktorom sa zistilo, ze Uspory
nakladov na lieCbu boli primarne spojené so znizenim miery hypoglykemickych prihod.
Vzhlfadom na to, ze hypoglykémia predstavuje hlavnu bariéru v lieCbe diabetu, tieto
vysledky poukazuju na usporu nakladov suvisiacich s hypoglykémiou napriek vysSsSim

nakladom na lieky ubazalnych inzulinovych analdogov 2. generacie v porovnani

www.dianews.sk



-ala-
¥

0N
m-edu

s 1. generaciou Bl. Tieto zistenia m6zu byt cenné pre lekarov a tvorcov zdravotnickych

'

politik, aby mohli prijimat informovanejSie rozhodnutia o lieCbe, ktoré moézu viest

k zlepSeniu adherencie k liecbe u pacientov s diabetom.??
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