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Vo februari 2023 sa v Styroch réznych mestach na Slo-
vensku (Kogice, Bratislava, Zvolen, Zilina) uskuto¢nila
séria odbornych seminarov v spolupraci so Sloven-
skou diabetologickou spolocnostou a Slovenskou dia-
betologickou asociaciou s nazvom Nové indikacné kri-
téria: lepSia dostupnost GLP1-receptorovych agonistov
(GLP1-RA - Glucagon-Like Peptide-1 Receptor Agonist)
pre nasich pacientov. Seminare boli podporené spoloc¢-
nostou Novo Nordisk Slovakia s.r.o. a boli organizované
v sUvislosti so zmenou indikacnych kritérii pre liecbu
GLP1-RA, ktora je v platnosti od 1. 3. 2023. Odborny
program pozostaval zo Styroch prednasok a nasled-
nej diskusie.

Na uvod odborného seminaru informoval prezident
Slovenskej diabetologickej asociacie doc. MUDr. Emil
Martinka, PhD., o podstate a dévodoch zmien v indi-
kaénych kritériach GLP1-RA. Doc. Martinka v svojej

prednaske zdbraznil, ze GLP1-RA je potrebné vnimat

najma ako organoprotektivnu liecbu, pricom tento Uc¢inok
je nezavisly od hodnoty glykovaného hemoglobinu
(HbA ) a indexu telesnej hmotnosti (BMI - Body Mass
Index). Podla najnovsich odporucani EASD/ADA 2022
(European Association for the Study of Diabetes/ Ame-
rican Diabetes Association) ako aj odporucani SDiA/
SDS z roku 2021 su GLP1-RA preferovanou volbou od
samého zaciatku farmakologickej lieCby diabetes mel-
litus 2. typu (DM2T), s komplexnym metabolickym ucin-
kom a preukazanym kardiovaskularnym (KV) benefitom.
Dalej uviedol, Ze iné skupiny antidiabetik (s vynimkou
SGLT2i - Sodium-GLucose coTransporter 2 inhibitor)
neprindsaju ziadne medicinske vyhody, ale naopak rizika
a tiez to, ze komplexné rieSenie Upravy indikacnych
kritérif v rozsahu, ako boli navrhnuté, prinasa aj eko-
nomicky efekt. Doc. Martinka informoval, Ze touto Upra-
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vou indikacnych kritérii sme dosiahli toho, ze BMI uz
nie je limitujucim faktorom indikacie GLP1-RA, a aj to,
Ze HbA, _uZ nie je limitujucim faktorom pre pokracova-
nie v liecbe samostatnym GLP1-RA alebo fixnou kom-
binaciou bazalneho inzulinu a GLP1-RA. V dalSom bode
informoval, Ze predosla liecba inzulinom uz nie je limi-
tujucim faktorom pre pridanie akéhokolvek GLP1-RA
do volnej kombinacie. Touto zmenou vieme pridat do
lieCby GLP1-RA k akémukolvek inzulinovému rezimu
(doposial bol mozny iba prechod na fixnd kombinaciu
inzulinu/GLP1-RA). V neposlednom rade tiez informoval,
ze na fixnd kombindciu bazdlneho inzulinu a GLP1-RA
(napr. IDegLira - Inzulin Degludek/Liraglutid) je mozné
prejst uz aj po predoslej liecbe GLP1-RA.

Doc. MUDr. Viera Donicova, PhD., referovala o d6-
leZitosti parametrov HbA,_ a BMI v kontexte naj-
novsich ADA/EASD odporucani. Ukazala, ze mame
silné medicinske dévody aj na pouZitie GLP1-RA u pa-
cientov s BMI < 30 kg/m?. Semaglutid v klinickom pro-
grame SUSTAIN zniZil HbA,_ vo vSetkych skupinach
podla vychodiskového HbA,_vyznamne viac v porov-
nani s komparatormi (sitagliptin, exenatid ER, IGlar -
Inzulin Glargin) po pridani k inzulinu a tieZ v tomto pro-
grame Klinickych studii znizil telesnd hmotnost oproti
vychodiskovej hodnote vo vsetkych skupinach vyznam-
ne viac v porovnani s komparatormi. Okrem tychto be-
nefitov lieCby GLP1-RA ma semaglutid dokazany KV-be-
nefit v Studii SUSTAIN 6 a liraglutid v Studii LEADER. Aj
v pripade pacienta s dobrou glykemickou kompenza-
ciou poskytuje lie¢ba liraglutidom 13 % redukciu rizika
vyskytu velkych KV-prihod (MACE - Major Adverse
Cardiovascular Events), 22 % redukciu rizika KV-mor-
tality a navySe 15 % redukciu mortality zo vSetkych
pricin. Liecba semaglutidom poskytuje pacientom 26 %
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znizenie rizika vyskytu MACE, 39 % redukciu nefatal-
nej CMP a 36 % znizenie rizika novej a zhorSenej nefro-
patie. SUhrnna analyza Styroch stddii z beZnej praxe -
SURE dokazala signifikantné zniZzenie HbA, _a telesnej
hmotnosti pri semaglutide v celkovej populdcii a vo
vSetkych podskupinach. Ako dalej uviedla, konsenzus
ADA/EASD 2022 odporuca volit antidiabeticku liecbu
podla jej efektu na HbA, - velmivysoky efekt ma z do-
stupnych pripravkov na Slovensku semaglutid, inzulin,
kombinacia PAD a fixnad kombinacia bazalny inzulin/
GLP1-RA. Dal$ou zakladnou charakteristikou, na zék-
lade ktorej sa ma lekar rozhodovat, je potreba mini-
malizacie prirastku na hmotnosti alebo podpora chud-
nutia. Medzi lieky, ktoré su v tejto skupine preferované,
patria GLP1-RA semaglutid, dulaglutid a liraglutid s do-
kazanou KV-protekciou pre pacienta.

MUDr. Katarina Cerna, PhD., MBA, MHA, MPH, sa
v svojej prednaske venovala prognéze pacienta po
pridani GLP1-RA do volnej kombinacie k inzulinovej
lie€be. Na Uvod ukazala ADA/EASD konsenzus 2022,
ktory odporuca, ze ak u pacientov lieCenych inzulinom
sa eSte nepouziva GLP1-RA, mali by sme zvazit jeho
pouzitie. Dalej zdéraznila, Ze zmena indika¢nych ob-
medzeni pre GLP1-RA ma podporu aj v medicine zaloZe-
nej na dékazoch. Semaglutid v Studii SUSTAIN 5 pridany
k bazalnemu inzulinu poskytol signifikantné zlepsenie
HbA, , glykemii nalacno a tiez glykemii zistenych pri self-
monitoringu (SMBG - Self-Monitored Blood Glucose).
Takisto bol pozorovany aj vyznamny Ubytok hmotnosti

v porovnani s placebom. Vacsina pacientov dosiahla ciel

HbA < 7,0 % DCCT. Signifikantne vacsia Cast pacientov
uzivajucich semaglutid, konkrétne 7- az 9-nasobne viac,
dosiahla HbA, < 7,0 % DCCT bez zavaznej alebo potvr-
denej symptomatickej hypoglykémie a bez prirastku na
hmotnosti. Semaglutid taktieZ znizil celkovu davku in-
zulinu oproti vychodiskovej hodnote. V priebehu studie
bola nizka miera hypoglykemickych epizdd. Semaglutid
pocas trvania Studie bol dobre tolerovany a celkova
spokojnost’' s lieCbou merand pomocou diabetického
dotaznika (DTSQ) sa vyznamne zlepsila pri oboch dav-
kach semaglutidu v porovnani s placebom.

Doc. MUDr. Zbynek Schroner, PhD., predniesol pred-
nasku s nazvom Zachovanie lie€by GLP1-RA aj pri prvej
potrebe bazalneho inzulinu. ADA/EASD konsenzus
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2022 odporuca, ze liecba GLP1-RA by mala predcha-
dzat'lieCbe inzulinom. Odporuca sa pokracovat prida-
nim bazalneho inzulinu s postupnou intenzifikaciou
davky a cielom dosiahnut individualny ciel pre glyk-
émie nalacno. Vhodné je pokracovat'v podavani organo-
protektivnej antidiabetickej medikacie (GLP1RA, SGLT2i)
ametforminu. Vhodné je tiez zvazit pouzitie fixnej kom-
binacie bazalny inzulin/GLP1-RA. Stidia DUAL III do-
kazala, Ze fixna kombinacia IDeglira poskytuje lepsiu
glykemickud kontroluv porovnanis nezmenenym GLP1-RA
a predstavuje ucinny pristup intenzifikacie u pacien-
tov nedostatocne kontrolovanych na liecbe GLP1-RA.
Doslo tiez k vyrazne lepSiemu znizeniu glykémii na-
lacno a glykémii pocas dna v 9-bodovom SMBG v po-
rovnani s povodnou lie¢bou GLP1-RA a zaroven 75 %
pacientov liecenych IDegLira dosiahlo ciel HbA, < 7,0 %
DCCT. A 63 % pacientov dosiahlo v lie¢be IDeglira
HbA, < 6,5 % DCCT. Retrospektivna, neintervencna,
jednoramenna, multicentricka Stddia EXTRA ukazala,
ze v Kklinickych Studiach bola redukcia HbA, v porov-
nani's touto RWE Studiou vysSia, avsak rovnako aj prie-
merna denna davka IDegLira bola v klinickom programe
DUAL vyssia. Doc. Schroner na zaver svojej prednasky
zdoéraznil vyznam vcasnej titracie fixnej kombinacie ba-
zalny inzulin/GLP1-RA (IDegLira).

Na zaver prednasok vo vsetkych mestach prebehla
bohata diskusia, ktora sa venovala novym terapeutic
kym moZnostiam liecby DM2T. Bolo zosumarizované,
ze pre indikaciu GLP1-RA nie je potrebné sa riadit hod-
notou BMLI. TieZ to, Ze pre pokracovanie liecby GLP1-RA
alebo fixnej kombinacie bazalny inzulin/GLP1-RA uz nie je
potrebné sledovat'pokles HbA . Okrem fixnej kombina-
cie bazalneho inzulinu a GLP1-RA (IDeglira) je mozné
vyuzivat aj volnd kombinaciu inzulinu a GLP1-RA a na
fixnd kombinaciu (IDeglira) je mozné prejst nielen
z inzulinu, ale aj z GLP1-RA. Tieto zmeny mozu zlepsit
terapeuticky pristup v liecbe DM2T a ponuknut po-
zitivny prinos GLP1-RA SirSiemu spektru pacientov.
RozSirenie indikacnych kritérii GLP1-RA je podlozené
aj medicinou zalozenou na dbékazoch (EBM - Evidence
Based Medicine) udajmi a spristupniuje GLP1-RA ako
organoprotektivnu lieCbu pacientov s DM2T nezavisle
od BMI a nutnosti poklesu HBA, .
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