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Abstrakt

Inzulin glargin 300 U/ml (iGla300) je efektivny a bezpecny druhogeneracny bazalny analég inzulinu. V ,head-to-head”
studii BRIGHT, v porovnani s inzulinom degludek 100 U/ml (iDeg100) u pacientov s diabetes mellitus 2. typu (DM2T)
predtym nelie¢enych inzulinom, viedol k porovnatelnej Uprave glykemickej kontroly (HbA, , glykémia nalacno, vnut-
rodenna variabilita, podiel pacientov, ktori dosiahli cielové hodnoty HbA, bez vyskytu hypoglykémie, celkovy vyskyt
hypoglykémie, prirastok na hmotnosti), avsak s nizsim vyskytom hypoglykémii v titracnej faze. Okrem toho sa uka-
cej faze. V subanalyzach viedol iGla300 k efektivnejSej iprave HbA, v rizikovych skupinach, konkrétne u pacientov vo
veku > 70 rokov a u pacientov s odhadovanou glomerularnou filtraciou (€GF) < 60 ml/min/1,73 m? pri rovhakom vy-
skyte hypoglykémii. Toto istenie ma nepochybne prakticky vyznam pre klinicku prax, nakolko nizsie riziko hypoglyk-
émie v titracnej faze sa spaja s vac¢sou doverou pacienta k liecbe, lepsou adherenciou, ¢o moze pacientov povzbudzo-
vat k efektivnejsej titracii bazadlneho inzulinu pre dosiahnutie cielovych hodnét glykemickej kontroly. 1Gla300 sa uka-
zuje tiez ako efektivny a bezpecny inzulin u starsich pacientov a u pacientov s eGF < 60 ml/min/1,73 m2.

Klaéové slova: inzulin glargin 300 U/ml - $tadia BRIGHT - inzulin degludek 100 U/ml — eGF < 60 ml/min/1,73 m?

Abstract

Insulin Glargine 300 U/ml (iGla300) is an effective and safe second-generation basal insulin analogue. In the “head-
to-head” BRIGHT study, the comparison with insulin Degludek 100 U/ml (iDeg100) in patients with type 2 diabetes
mellitus (T2DM), previously not treated with insulin, led to a comparable modification of glycemic control (HbA, ,
fasting glycemia, intraday variability, the proportion of patients who reached the target values HbA,_without oc-
currence of hypoglycemia, overall occurrence of hypoglycemia, weight gain), however with a lower occurrence of
hypoglycemia in the titration phase. Besides that, it has been shown that the lower occurrence of hypoglycemia
in the titration phase is also associated with a lower occurrence of hypoglycemia in the subsequent maintenance
phase. In the subanalyses, iGla300 led to a more effective modification of HbA,_in the risk groups, specifically in
patients aged > 70 and in patients with estimated glomerular filtration (€GF) < 60 ml/min/1.73m? while the occur-
rence of hypoglycemia remains the same. This protection is undoubtedly of practical importance for clinical prac-
tice, since the lower risk of hypoglycemia in the titration phase is undoubtedly linked to the patient’s greater confi-
dence in the treatment and better adherence, which may encourage them to a more effective titration of basal in-
sulin to achieve the target values of glycemic control. iGla300 also turns out to be an effective and safe insulin for
older patients and those with eGF < 60 ml/min/1.73 m2.

Key words: insulin Glargine 300 U/ml - BRIGHT study — insulin Degludek 100 U/ml - eGF < 60 ml/min/1.73 m?
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Uvod

Bazélne analégy 2. generdcie, ku ktorym v sucasnej
dobe patri inzulin degludek 100 U/ml a inzulin glargin
300 U/ml, vylep3uju viaceré vlastnosti bazalnych analé-
gov 1. generdcie, predovietkym vyznamne nizSou varia-
bilitou a vyrovnanejsim a dlhsim trvanim ucinku. Vdaka
tymto vlastnostiam boli v randomizovanych kontrolo-
vanych $tudidch (Randomized Controlled Trial - RCT)
[1,3,5,6,9,10,19,20,25,27], studiach z redlnej klinickej praxe
(Real World Evidence — RWE) [16,18,23,26], ale aj v klinic-
kej praxi preukazané viaceré benefity, ako je nizsi vyskyt
potvrdenej alebo tazkej hypoglykémie pocas 24 hodin
a pocas noci, nizsi prirastok na hmotnosti ¢i moznost fle-
xibilnejsieho podévania. Tieto vlastnosti prindsaju pre
klinickd prax vyznamné rozsirenie moznosti liecby in-
zulinom umoznujice déslednejsiu intenzifikaciu s do-
siahnutim lep3ej glykemickej kontroly s nizsim rizikom
hypoglykémie.

Studia BRIGHT

Studia BRIGHT [12,21] bola prvé ,head-to-head” multi-
centrickd, otvorend, randomizovana 1 : 1, aktivne kon-
trolovand, paralelnd, noninferioritna klinicka studia
navrhnutd s cielom porovnat efektivitu a bezpecnost
druhogeneraénych bazélnych analégov - inzulinu glar-
gin 300 U/ml (iGla300) a inzulinu degludek 100 U/ml

(iDeg100) u dospelych pacientov s diabetes mellitus
2.typu (DM2T) s neuspokojivou glykemickou kontrolou
pri predoslej liecbe perordlnymi antidiabetikami (PAD)
+ agonistom GLP1-receptorov (GLP1 AR). V studii bolo
zaradenych 929 pacientov, z ktorych 466 bolo randomi-
zovanych pre lie¢bu iGla300 a 463 pre lie¢bu iDeg100.
Lie¢bu dostavalo 99,5 % randomizovanych pacien-
tov (462 v kazdej skupine — ,intention to treat popu-
lacia”, v ramci ktorej boli hodnotené jednotlivé ciele)
a 24. tyzden liecby ukoncilo 94,2 % randomizovanych
pacientov. Zakladné charakteristiky pacientov v oboch
skupindch boli podobné. Oba inzuliny boli podavané
1-krat denne vecer medzi 18. az 20. hod.

Primarnym cielom bolo porovnanie zmeny hodnoty
HbA,_po 24 tyZdiioch podavania. Rozsah noninferio-
rity bol 0,3% hodnoty HbA, . Sekundarnymi cielmi boli:
zmena hodnét glykémie nala¢no (Fasting Plasma Glu-
cose — FPG), FPG v selfmonitoringu (Self-Monitoring
Blood Glucose - SMBG), 8-bodovy glykemicky profil
SMBG a variabilita v 8-bodovom profile SMBG. Bezpec-
nostné ciele zahfnali incidenciu potvrdenych hypoglyk-
émii < 3,9 a < 3,0 mmol/l a pocet prihod na pacienta
za rok pocas celého 24 tyzdfov trvajuceho sledova-
nia, pocas 0.-12. tyzdna (titracné obdobie) a pocas 13.-
24. tyzdna (udrziavacie obdobie) a zdvazné neziaduce
Gcinky. Startovacie denné davky inzulinov sa riadili SPC.

Graf 1| Zmena hladin HbA, po 24-tyzdriovej liecbe (1.1), 8-bodovy glykemicky profil (1.2), glykémia nalacno

v ramci navstevy (1.3), glykémia nalacno v selfmonitoringu (1.4)
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Pri iGla300 to bolo 0,2 U/kg, priiDeg100 to bolo 10 U/kg.
Titracia sa realizovala 1-krat za tyzden na cielovu hod-
notu FPG v rémci SMBG 4,4-5,6 mmol/I, bez hypoglyk-
émie. Titrdcia sa uskutoc¢nila tak, aby sa dosiahli cielové
hodnoty SMPG nala¢no v priebehu 8 az 12 tyzdrov po
randomizacii (titracné obdobie) [12,21].

Priemerny vek pacientov v studii bol 60,6 rokov
(iGla300), resp. 60,5 (iDeg100) rokov a priemerné trvanie
DM2T 10,5 rokov, resp. 10,7 rokov. Zeny boli zastipené
v 53,0 %, resp. 54,4 % Priemerna hodnota HbA,_bola
8,7 %, resp.8,6 % (podla Standardu DCCT), pricom 46,6 %,
resp. 45,4 % pacientov bolo lie¢enych troj- a viackombi-
néciou antidiabetik a 38,4 %, resp. 40,4 % bolo lie¢enych
dvojkombinaciou antidiabetik. Monoterapiou bolo liece-
nych 15 %, resp. 14 % pacientov. Az 9,9 %, resp. 14 % pa-
cientov bolo lie¢enych GLP1 AR, 13,3 %, resp. 13,4 % inhi-
bitormi SGLT2 kotransportu (SGLT2i) a 26%, resp. 33,9% in-
hibitormi DPP4 (DPP4i). Metformin uZivalo 91,8 %, resp.
91,1 % a sulfonylureu 64,6 %, resp. 66,7 % pacientov [12,21].

Primarne vysledky studie BRIGHT

Stadia ukazala, Zze pokial sa s lietbou niektorym s ba-
zélnych inzulinov 2. generacie (iDeg100 alebo iGlar300)
za¢ne u pacientov s DM2T predtym neliecenych in-
zulinom, dosahuje sa pri oboch inzulinoch po 24. tyz-
dnioch liecby porovnatelny pokles HbA, _a glykémie na-
la¢no podla selfmonitoringu, a obdobna vnutrodenna

variabilita glykémii podla 8-bodového selfmonitoringu
glykémii (graf 1), pri rovnakom a vieobecne nizkom vy-
skyte hypoglykémii (graf 2) s vyskytom len jednej tazkej
hypoglykémie pocas celej doby liecby [12,21].

Avsak, pri iGla300 v porovnani s iDeg100 bola pocas
uvodnej titracnej fazy v trvani 12 tyzdnov zaznamenana
vyznamne nizsia incidencia hypoglykémii < 3,9 mmol/I
ako aj < 3,0 mmol/l v priebehu dia (24 hodin). A nizsi
bol aj pocet prihod hypoglykémie < 3,9 mmol/l ako aj
< 3,0 mmol/I na pacienta za rok v priebehu dna (24 hodin)
a tiez prihod hypoglykémie < 3,9 mmol/l na pacienta za
rok pocas noci (00:00-06:00 hod). V udrZiavacej faze medzi
13.- 24. tyzdhom bol vyskyt hypoglykémii porovnatelny.

Podiel pacientov ktori dosiahli cielové hodnoty HbA,
< 7% bol porovnatelny (48,7 % pri iGla300 vs 44,6 %
v skupine s iDeg100). Porovnatelny bol aj podiel pacien-
tov, ktori priliecbe dosiahli cielovd hodnotu HbA, <7 %
bez potvrdenej hypoglykémie < 3,9 mmol/I (13,4 % pri
iGlar300 vs 13,0 % pri iDeg100) alebo hypoglykémie
< 3,0 mmol/I (42,0 % pri iGlar300 vs 37,9 % pri iDeg100).

Zmenatelesnejhmotnostibola priobochinzulinoch ob-
dobna (2,0 + 3,8 priiGla300 vs 2,3 + 3,6 priiDeg100). Vyssie
davky iGla300 - Startovacie, ako aj na konci 24. tyzdia
(0,179 a 0,54 U/kg telesnej hmotnosti pri iGIa300, resp.
0,12 a 0,43 U/kg telesnej hmotnosti pri iDeg100) sa oca-
kavali na zéklade vysledkov predoslych $tudii v programe
BEGIN a EDITION a vysvetluju sa ako kompenzécia niz3ej

Graf 2 | Hypoglykémie: 2.1 kedykolvek pocas dita (24 hod) a 2.2 no¢né. Deskriptivna analyza 2 skupin - jedna

liecend iGla300 a druha iDeg100 - Uroven 1 hypoglykémia s hodnotou glukézy < 3,9 mmol/l a Uroveri 2

s hodnotou glukézy < 3,0 mmol/I

2.1
hypoglykémia kedykolvek po ¢as 24 hod

incidencia %

lep!
iGla300 iDeg100 OR(95% Cl) P-hodnota iGla300

——

24-hodinové obdobie

sledovany vysledok
(sledovany vysledok na pacienta za rok)
epsi lepsi
iDeg100
—

lepsi lepsi

iGla300 iDeg100 RR(95%Cl) P-hodnota iGla300 iDeg100
— —

potvrdena (< 70 mg/dl [< 3,9 mmol/l) 66,5 69,0 0,88(0,66-1,17) 0,371 934 10,83 086(0,71-1,04) 0,130
potvrdena (< 54 mg/dl [< 3,0 mmol/l) 147 184 0,76(0,53-1,08) 0,123 —e— 061 088 0,69(0,45-1,08) 0,104 —e—
0-12 tyzdiiov
potvrdena (< 70 mg/dl [< 3,9 mmol/l]) 47,4 543 0,74(0,57-0,97) 0,030 8,08 10,47 0,77(0,62-0,96) 0,023
potvrdend (< 54 mg/dl [< 3,0 mmol/ll) 7,8 11,7 0,63(0,40-0,99) 0,040 —e—f 049 086 0,57(0,34-097) 0,038 +r—e—if
13-24 tyzdiov
potvrdena (< 70 mg/dl [< 3,9 mmol/l]) 54,1 558 0,93(0,72-1,22) 0,618 1064 11,21 0,95(0,76-1,19) 0,650
potvrdena (< 54 mg/dl [< 3,0 mmol/ll) 9,8 11,2 0,86(0,56-1,33) 0,505 —e— 073 091 081(048-1,39) 0,448 ———i
| S, —
03 1,0 3,0 03 1,0 3,0
OR (95% Cl) RR (95% Cl)
2.2
nocna (00:00-06:00 hod) hypoglykémia
sledovany vysledok
incidencia % (sledovany vysledok na pacienta za rok)
lepsi lepsi lepsi lepsi
iGla300 iDeg100 OR(95%Cl) Pvalue iGla300 iDeg100 iGla300 iDeg100 RR(95%Cl) Pvalue  iGla300 iDeg100

— — — —
24-hodinové obdobie
potvrdena (< 70 mg/dl [< 3,9 mmol/ll) 286 288 0,99(0,74-1,32) 0,931 ! 183 226 081(0,58-1,12) 0,204
potvrdena (< 54 mg/dl [< 3,0 mmol/l) 6,1 6,1 1,00(0,58-1,72) 0,991 — 024 022 1,09(060-2,00) 0,777 —t—
0-12 tyzdiiov
potvrdena (< 70 mg/dl [< 3,9 mmol/l]) 152 188 0,77(0,54-1,08) 0,133 142 220 0,65(0,43-0,98) 0,040
potvrdena (< 54 mg/dl [< 3,0 mmol/ll) 2,8 35 080(0,38-1,69) 0564 +———eot1— 0,16 0,19 0,85(0,40-1,79) 0,662 ———
13-24 tyzdiov
potvrdena (< 70 mg/dl [< 3,9 mmol/ll) 21,4 21,0 1,03(0,74-1,42) 0,881 2,24 2,33 0,96(0,66-1,40) 0,839
potvrdena (< 54 mg/dl [< 3,0 mmol/ll) 4,5 38 1,18(0,61-2,29) 0,620 033 026 1,27(0,57-2,83) 0,555

03 1,0 30 03 1,0 30
OR (95% Cl) RR (95% Cl)



klinické studie

biologickej dostupnosti iGla300 vzhladom k dlhsiemu
pretrvavaniu mikroprecipitatov v podkozi a ich naslednou
lokdlnou degradéciou tkanivovymi protedzami [12,21].
Neboli hlasené Ziadne 3Specifické neziaduce udalosti.
Vyskyt neZiaducich udalosti, zavaznych neziaducich uda-
losti, ¢i akychkolvek neziaducich udalosti vyzadujucich ur-
gentnu liecbu bol porovnatelny [12,21].

Subanalyza studie BRIGHT: porovnanie
dosiahnutia cielov glykemickej kontroly
sHbA, <7 % bez prejavov hypoglykémie
pocas titracnej fazy

V jednej zo subanalyz studie BRIGHT [22] sa hodnotilo
dosiahnutie cielov glykemickej kontroly s HbA, < 7 %
a glykémia nala¢no v rdmci SMBG < 7,2 mmol/l bez pre-
javov hypoglykémie v priebehu titra¢nej fazy. Ako hypo-
glykémie boli definované symptomatické aj asympto-
matické hypoglykémie s hodnotou < 3,9 mmol/I alebo
zévazné stavy vyzadujuce pomoc inej osoby. Kym
v 8. tyzdni bol podiel pacientov, ktori dosiahli HbA,_
<7 % bez hypoglykémie, v oboch ramenéch podobny
(10,6 % vs 10,4 %), v 12. tyzdni uz bol numericky vy3si
vramene siGla300 (16,9 % vs 13,6 %). Pokial sa tyka do-

siahnutia FPG < 7,2 mmol/l bez hypoglykémie v ramci
SMBG, pocas prvych 5 tyzdnov bol podiel pacientov
numericky vy3si pri iDeg100, medzi 6.-12. tyzdriom sa
vsak situdcia obrétila v prospech iGla300. Kritéria od-
porucané ADA pre HbA, _a FPG bez hypoglykémie tak
pocas titracného obdobia dosiahol vacsi podiel pacien-
tov lie¢enych iGIa300 [22].

Charakteristiky pacientov s hypoglykémiou
v titracnom obdobi

Vramci subanalyzy autorov Harris et al [8] boli podla vy-
skytu hypoglykémii v titracnom obdobi (prvych 12 tyz-
driov) hodnotené charakteristiky pacientov a klinické
vystupy vratane zmeny HbA _a incidencie hypoglyk-
émii v udrziavacej faze, t. j. v 13.-34. tyzdni. Hypo-
glykémia bola definovana ako symptomaticka alebo
asymptomatickd prihoda s glykémiou < 3,9 mmol/I
alebo < 3,0 mmol/I alebo ako zavazny stav vyzadujuci
pomoc inej osoby. Hypoglykémiu pocas titratného
obdobia zaznamenalo 470 (50,9 %) pacientov zarade-
nych v studii. Pacienti s hypoglykémiou boli numericky
starsi, mali nizSie BMI, horsie rendlne funkcie, dlhsie tr-
vanie DM2T a CastejSie boli lieceni sulfonylureou alebo

Graf 3 | Incidencia hypoglykémii podla definicie ADA v udrziavacej faze (13.-24. tyzder) u pacientov

rozdelenych podla vyskytu hypoglykémie v titrac(nom obdobi
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meglitinidom. ZniZenie hodn6t HbA, oproti vstupnym
hodnotam bolo v 12. tyzdni numericky vacsie u pacien-
tov, u ktorych sa v titratnom obdobi vyskytla hypoglyk-
émia. V 24. tyzdni bol uz pokles HbA,_u pacientov bez
hypoglykémie a s hypoglykémiou pocas titracnej fazy
porovnatelny. Podobné vysledky boli pozorované aj pri
glykémii nala¢no. U pacientov, u ktorych sa v titracnej
faze vyskytla potvrdena hypoglykémia, bola dokumen-
tovand vyssia incidencia potvrdenych hypoglykémii
(v akejkolvek dobe dna ¢i noci) aj v priebehu udrzia-
vacej fazy (graf 3). Tieto vysledky poukazuju, ze nizsie
riziko hypoglykémie v titracnej faze sa zdruzuje s nizs$im
rizikom hypoglykémie aj v ndslednom obdobi [8].

Komentar

Hypoglykémia v klinickej praxi predstavuje naj¢astejsiu
prekazku adekvatnej titracie inzulinu. VSetky uvedené
zistenie maju preto zasadny prakticky vyznam v klinickej
praxi, nakolko nizsie riziko hypoglykémie v titracnej faze
sa mdze spajat s lepsou adherenciou pacienta k liecbe
a viest k aktivnejsej titracii davok inzulinu. Naopak, obja-
venie sa hypoglykémie moze u pacienta vzbudit nedo6-
veru v lie¢bu a odmetanie adekvatnej titracie. S takymto
problémom sa v klinickej praxi stretdvame pomerne ¢asto
a je dovodom nedostatocnej glykemickej kontroly v do-
sledku obavy z hypoglykémie.

V studii BRIGHT iGla300 poskytoval lepsiu
glykemicku kontrolu u pacientov vo veku
nad 70 rokov
Dalsia subanalyza $tadie BRIGHT ELDERLY [11] sa zaobe-
rala porovnanim vysledkov lie¢by medzi skupinou liece-
nou iGla300 a iDeg100 podla veku pacientov, a to jednak
v pldnovanej analyze u pacientov vo veku < 65 rokov
a = 65 rokov, a jednak v post hoc analyze u pacientov
vo veku < 70 rokov a = 70 rokov. V ramci celého suboru
(n = 929) pacientov, 333 0s6b bolo vo veku = 65 rokov
161 0s6b vo veku = 70 rokov.

V pldnovanej analyze pri porovnani U¢inku inzulinu
iGla300 vs iDeg100 u pacientov vo veku < 65 rokov

Graf 4 | Zmena HbA, _od vychodiskovej hladiny do

24. tyzdna v populdcii < 70 a = 70 rokov
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a = 65 rokov neboli medzi inzulinmi zistené rozdiely
v Uprave HbA _ani vo vyskyte hypoglykémii. V post hoc
analyze u pacientov vo veku < 70 rokov a = 70 rokov bol
v skupine = 70 ro¢nych zisteny vyznamne vacsi pokles
HbA, 0 0,34 % (podla Standardu DCCT) u pacientov lie-
¢enych iGla300 (graf 4). U pacientov vo veku < 70 rokov
rozdiel v poklese HbA medzi inzulinmi nebol zisteny.
Rozdiel medzi lie¢enymi skupinami nebol zisteny ani
v incidencii ani v pocte potvrdenych hypoglykémii
< 3,9 mmol/l v rdmci oboch vekovych podskupin, a to
tak v priebehu celej studie, ako aj v Uvodnych 12 tyz-
dnoch sledovania. Davka inzulinu bola vo vietkych veko-
vych skupinach pri iGla300 vyssia nez pri iDeg100, u pa-
cientov vo veku > 70 rokov bol v3ak tento rozdiel vyrazne
nizsi [11]1.

Komentar

Starnutie a staroba sa okrem inych sprievodnych javov
zdruzuju aj s kumuldciou chronickych ochoreni, ich kom-
plikacii, zmenenou symptomatoldgiou a Specifickymi po-
Ziadavkami na liec¢bu. Je zname, Ze pacient senior je zra-
nitelnejsi, na ¢om sa podiela aj vyssie riziko a castejsi
vyskyt hypoglykémie. Pri lie¢be inzulinom je preto ob-
hypoglykémie ako su v pripade bazalnych inzulinov dru-
hogeneracné bazalne analégy iGla300 a iDeg100. Podla
vysledku subanalyzy BRIGHT ELDERLY sa iGla300 javi ako
obzvlast vhodna, efektivna a bezpec¢na terapeuticka al-
ternativa aj pre starsich pacientov.

V studii BRIGHT iGla300 poskytoval

lepsiu glykemicku kontrolu u pacientov

s glomeruldrnou filtraciou < 60 ml/
min/1,73 m?

Pokles rendlnych funkcii — glomerularne;j filtracie (eGF)
a albumindrie patri medzi zdvazné morbiditno morta-
litné rizikové faktory a u pacientov s DM2T je pomerne
Casty. Zdruzuje sa nielen so zvy3enou rendlnou, ale aj
kardiovaskuldrnou a celkovou morbiditou a mortalitou
[7]. Pokles rendlnych funkcii sa zdruzuje najma s trva-
nim diabetu, vekom pacienta, a nedostato¢nou glyk-
emickou kontrolou. Podla udajov literatdry mé hod-
noty eGF < 60 ml/min/1,73 m? priblizne 10-36 % pacien-
tov s DM2T [2,4,17]. Podla cielenych prieskumov $tudie
NEFRITI, resp. CARERA u 5 859 randomizovane vybra-
tych pacientov s DM2T v beZnej ambulantnej praxi na
Slovensku mé eGF < 60 ml/min/1,73 m? 12,5 % muzov
a 17,3 % zien, resp. 14,1% pacientov s DM2T [14,15]. U pa-
cientov, u ktorych je pritomné kardiovaskuldrne ocho-
renie je vsak tento podiel az 27,4 % [13]. Tato hodnota
obvykle limituje pouzitie viacerych PAD a zdruzuje sa aj
s vy$sim vyskytom hypoglykémii.

V subanalyze BRIGHT RENAL [7] bola bezpecnost a ticin-
nost liecby inzulinom testovana aj v subpopuldcii s ohla-
dom na renalne funkcie. Pacienti boli podla hodnoty eGF
rozdeleni do 3 podskupin, a to s eGF > 90 ml/min/1,73 m?,
60-90 ml/min/1,73 m?a < 60ml/min/1,73 m2. Zistenim
studie bolo, Ze pacienti s eGF < 60 ml/min/1,73 m? lie-




m klinické studie

Ceni iGIa300 dosiahli v porovnani s pacientmi lie¢enymi
iDeg100 po 24 tyzdnoch liecby signifikantne vacsiu re-
dukciu HbA, (6,9 % vs 7,3 %), graf 5, hoci vstupné hodnoty
tohto parametra boli v skupine iGla300 dokonca mierne
vyssie (8,6 %) v porovnani so skupinou lie¢enou inzulinom
degludek (8,3 %). Podobny rozdiel bol zisteny aj v prie-
mernej hodnote glykémie z 8-bodového glykemického
profilu [7]. Pacienti s eGF < 60 ml/min/1,73 m? boli starsi
a DM2T u nich trval dlhsie.

Komentar

Podla vysledkov subanalyzy sa javi, ze iGla300 by mohol
byt vyhodnou, efektivnou a bezpecnou volbou aj u pa-
cientov s poklesom renalnych funkcii, ¢o je u pacientov
s DM2T relativne ¢asty nélez. Kedze pokles eGF sa ¢asto
zdruzuje so zvySenym kardiovaskularnym rizikom, je tiez
dolezité Ze molekula inzulinu glargin ma dlhodobo po-
tvrdenu aj kardiovaskularnu bezpecnost [24]. iGla300
sa tak javi ako efektivny a bezpecny inzulin aj u pacien-
tov so zhorsenou rendlnou funkciou.

Zaver a zhodnotenie

Inzulin glargin 300 U/ml (iGla300) je efektivny a bezpecny
druhogenera¢ny bazdlny analég inzulinu. V ,head-to-
head” studii BRIGHT v porovnani s inzulinom deglu-
dek 100 U/ml (iDeg100) u pacientov s diabetes mellitus
2. typu predtym nelie¢enych inzulinom viedol k porov-
natelnej Uprave glykemickej kontroly (HbA, , glykémia
nala¢no, vnutrodennd variabilita, podiel pacientov,
ktori dosiahli cielové hodnoty HbA,_bez vyskytu hypo-
glykémie, celkovy vyskyt hypoglykémie, prirastok na
hmotnosti) aviak s nizsim vyskytom hypoglykémii v tit-
racnej faze. Okrem toho sa ukazalo, ze nizsi vyskyt hypo-
glykémii v titracnej faze sa zdruzuje aj s nizsim vysky-
tom hypoglykémii v naslednej udrziavacej faze. V sub-
analyzach viedol iGla300 k efektivnejsej Uprave HbA

v rizikovych skupindch, konkrétne u pacientov vo veku
> 70rokov a u pacientov s odhadovanou glomeruldrnou
filtraciou (€GF) < 60 ml/min/1,73 m? pri rovhakom vyskyte
hypoglykémii. Toto istenie mé zésadny prakticky vyznam
pre klinicku prax, nakolko niZsie riziko hypoglykémie v tit-
racnej faze sa spaja s vac¢sou déverou pacienta k liecbe,
lepSou adherenciou, ¢o méze pacientov povzbudzovat
k efektivnejsej titracii bazalneho inzulinu pre dosiahnu-
tie cielovych hodno6t glykemickej kontroly. iGIa300 sa uka-
zuje tiez ako efektivny a bezpecny inzulin u starsich pa-
cientov a u pacientov s eGF < 60 ml/min/1,73 m2,
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