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Úvod
K  možnostiam pridania bolusových inzulínov, ak pa-
cient okrem bazálneho inzulínu potrebuje liečbu inten-
zifikovať pridaním prandiálneho inzulínu, donedávna 
patrilo:
	� režim bazál plus (pridanie 1 dávky prandiálneho in-
zulínu)

	� plný režim bazál-bolus
	� premixované inzulíny (humánne a analógové)

Novú možnosť predstavuje tzv. koformulácia. Od 
1. 10. 2021 prišla do klinickej praxe aj v Slovenskej re-
publike nová koformulácia inzulínu degludek a inzulínu 
aspartát (IDegAsp).

Základné farmakokinetické a farma­
kodynamické vlastnosti IDegAsp
IdegAsp je koformulácia dvoch inzulínov – rýchlo účin-
kujúceho inzulínu aspartát a ultra dlho pôsobiaceho 
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Súhrn
Od 1. 10. 2021 prišla do klinickej praxe aj v Slovenskej republike nová koformulácia inzulínu degludek a inzulínu 
aspartát (IDegAsp). Klinický program s IDegAsp prebehol pod názvom BOOST. Testovaný bol u dospelých aj det-
ských diabetikov 1. typu, tiež aj u diabetikov 2. typu. U pacientov s diabetes mellitus 2. typu bol skúšaný nielen 
u pacientov inzulín naivných, ale aj u pacientov nedostatočne kompenzovaných bazálnym alebo premixovaným in-
zulínom. IDegAsp dokázal naprieč celým klinickým programom dobrú glykemickú kontrolu pri nižšej spotrebe 
inzulínu a pri nižšom riziku hypoglykémií. Možné je ho podávať flexibilne, podľa toho, aké je pre pacienta v rámci 
dňa hlavné jedlo. Oproti režimu bazál-bolus je jeho výhodou práve flexibilita podania v čase, menší počet vpi-
chov a nižšie riziko hypoglykémie.

Kľúčové slová: inzulín aspartát – inzulín degludek – klinické štúdie – koformulácia

Summary
1st Oct 2021 came to clinical practice in Slovak republic new co-formulation of insulin degludec and insulin aspart 
(IDegAsp). Clinical trial program with IDegAsp has the name BOOST. It was tested in adult and child type 1 diabetics, 
also in type 2 diabetics. In patients with type 2 diabetes it was given not only to insulin-naive patients, but also in 
patients inadequately controlled on basal or premix insulin. IDegAsp among all the trials proved good glycemic 
control, lower insulin dose and risk of hypoglycemia. It is possible to give it flexible, according to which meal is for 
patient main. In comparison with basal bolus regimen is its advantage flexibility in dose timing and number of 
daily injections and lower risk of hypoglycemia.
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inzulínu degludek. Inzulín degludek je bazálny inzulí-
nový analóg 2. generácie s výhodou nižšieho rizika hy-
poglykémie a glykemickej variability v porovnaní s ba-
zálnymi analógmi 1. generácie. Aspartát tvorí 30 % zložky 
tejto kombinácie. Oba inzulíny sú však v kombinácii prí-
tomné oddelene. Nejde teda o klasický premixovaný 
inzulín, u ktorého by sme očakávali ovplyvnenie farma
kokinetiky a farmakodynamiky pôsobenia. Inzulín deglu-
dek je v injekcii prítomný vo forme dihexamérov, inzulín 
aspartát v podobe hexamérov. Po injekcii do podkožia sa 
dihexaméry degludeku spájajú v dlhé multihexaméry (vy-
tvárajúce podkožné depo inzulínu na dostatočne dlhú 
dobu), ktoré podliehajú len pomalému štiepeniu na jed-
notlivé molekuly. Hexaméry aspartátu sú naopak rýchlo 
disociované, a tým je inzulín bezprostredne k dispozícii 
(obr). Oba inzulíny si tak zachovávajú svoje vlastnosti, 
ako je známe zo samostatného podania. Nejde o tra-
dičnú suspenziu, ale o roztok: netreba ho premieša-
vať, je to preto pre pacienta jednoduchšie. Je aj istota, 
že v každom vpichu má vždy pomer 30/70. Variabilita 
koformulácie je nízka, a tým aj riziko hypoglykémií je 
nižšie. Nevýhodou premixovaných inzulínov (napr. bi-
fázický inzulín aspartát) je, že protaminácia nevie za-
bezpečiť uvoľňovanie aspartátu počas celých 24 hodín 
[1,2].

Klinické štúdie s IDegAsp
IDegAsp má veľmi bohatý klinický program, ktorý pre-
behol pod názvom BOOST. Testovaný bol u dospelých 
aj detských diabetikov 1. typu, a  tiež aj u  diabetikov 
2. typu. U pacientov s diabetes mellitus 2. typu (DM2T) 
bol skúšaný nielen u  pacientov inzulín naivných, ale 
aj u pacientov nedostatočne kompenzovaných bazál-
nym alebo premixovaným inzulínom (schéma).

Štúdia BOOST-T1  pozostávala z  26-týždňovej zá
kladnej fázy, po ktorej nasledovala 26-týždňová follow 
up perióda. Jednalo sa o diabetikov 1. typu. Tí pacienti, 

ktorí boli predtým liečení režimom bazál-bolus, boli 
randomizovaní na IDegAsp podávaným 1-krát denne 
pred hlavným jedlom dňa a  IAsp pri zostávajúcich 
jedlách (IDegAs p+ IAsp) alebo inzulínu detemir (IDet, 
1-krát alebo 2-krát denne) a IAsp pri všetkých jedlách 
(IDet + IAsp). Dávky inzulínov boli titrované na cieľovú 
hladinu plazmatickej glukózy nalačno < 5 mmol/l pred 
raňajkami (IDegAsp a IDet) a pred jedlom (IAsp). Cieľom 
štúdie bolo zhodnotiť účinnosť a  znášanlivosť kofor-
mulácie IDegAsp pri hlavnom jedle s inzulínom aspar-
tát (IAsp) pri iných jedlách, v porovnaní s terapiou ba-
zál-bolus s použitím inzulínu detemir (IDet) a inzulínu 
aspartát (IAsp) a  dokázať noninferioritu pri dosaho-
vaní HbA1c. Dosiahnutá bola podobná glykemická kontrola 
pri použití IDegAsp v porovnaní s režimom bazál-bolus, 
čo sa týka HbA1c aj čo sa týka glykémie nalačno. Čo sa ale 
podarilo dokázať z  hľadiska bezpečnosti, bol signifi-
kantný pokles výskytu nočných hypoglykémií, a  to 
v 26. týždni až o 37 % a v 52. týždni až o 38 %. Celková 
denná dávka inzulínu bola pritom signifikantne nižšia 
pri IDegAsp ako pri režime bazál-bolus. Štúdia doká-
zala, že celkovo u dospelých diabetikov 1. typu vieme 
kombináciou IDegAsp pri hlavnom jedle s  inzulínom 
aspartát pri ostatných jedlách dosiahnuť rovnakú glyk-
emickú kontrolu ako pri plnom režime bazál-bolus, s vý-
hodou menšieho rizika nočných hypoglykémií a  každý 
deň ušetrenia jedného vpichu [3].

U diabetikov 2. typu prebehli 2 dizajnom podobné 
skúšania: BOOST INTENSIFY PREMIX a BOOST INTEN-
SIFY ALL. Išlo o otvorené štúdie, ktoré trvali 26 týždňov 
a boli to skúšania s dosiahnutím cieľa (treat to target). 
Titrácia bola robená na základe 3 hodnôt glykémie na-
lačno pred raňajkami a pred večerou do dosiahnutia 
glykémie nalačno 4–5 mmol/l.

Do štúdie BOOST INTENSIFY PREMIX boli zaradení 
pacienti, ktorí boli predtým liečení 1-krát alebo 2-krát 
denne premixovaným inzulínom alebo inzulínom, ktorý 

Obr | �Koformulácia inzulínu degludek s rýchlo účinkujúcim inzulínom aspartát je možná vďaka  
stabilným dihexamérom v roztoku. Upravené podľa [1]
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si samostatne miešali pred podaním. V štúdii BOOST 
INTENSIFY ALL boli nielen pacienti liečení predtým pre-
mixovaným inzulínom, ale mohli tam byť zaradení aj 
pacienti, ktorí boli pred tým liečení len bazálnym in-
zulínom, preto je názov štúdie BOOST INTENSIFY ALL. 
V oboch skúšaniach boli 2 ramená pacientov, v jednom 
ramene dostávali pacienti IDegAsp 2-krát denne spolu 
s perorálnymi antidiabetikami (PAD) a v druhom ramene 
dostávali bifázický inzulín aspartát (BIAsp30) tiež 2-krát 
spolu s PAD. Cieľom oboch týchto štúdií bolo zhodnotiť 
účinnosť a znášanlivosť koformulácie IDegAsp v porov-
naní s terapiou premixovaným inzulínom BIAsp30 a do-
kázať noninferioritu pri dosahovaní HbA1c. V oboch skú-
šaniach sa potvrdila noninferiorita v znížení HbA1c. Čo 
sa však týka poklesu glykémie nalačno, IDegAsp dosia-
hol v porovnaní s BIAsp 30 signifikantne lepšie výsledky.

Post-hoc-analýza oboch štúdii preukázala štatisticky 
signifikantnú redukciu v celkovej dennej dávke inzulínu 
priemerne o 16 %.

V  štúdii BOOST INTENSIFY PREMIX bola pri liečbe 
IDegAsp dokázaná nižšia miera potvrdenej hypoglyk
émie (až o 32 %) aj nižšia miera nočnej hypoglykémie (až 
o 73 %) v porovnaní s liečbou BIAsp30. V štúdii BOOST 
INTENSIFY ALL teda po premixovanom inzulíne, ev. 
po bazálnom inzulíne bola pri liečbe IDegAsp doká-

zaná numericky nižšia miera nočnej hypoglykémie 
(o 33 %). Štúdia BOOST INTENSIFY PREMIX dokázala, 
že u dospelých diabetikov 2. typu pred tým liečených 
premixovaným inzulínom vieme podávaním IDegAsp 
2-krát denne dosiahnuť rovnakú glykemickú kontrolu 
ako pri BIAsp 30 podávanom 2-krát denne s výhodou 
väčšieho poklesu glykémie nalačno, menšieho rizika 
nočných aj celkových potvrdených hypoglykémií. Štúdia 
BOOST INTENSIFY ALL potvrdila, že u dospelých diabe-
tikov 2. typu pred tým liečených premixovaným alebo 
bazálnym inzulínom vieme podávaním IDegAsp 2-krát 
denne dosiahnuť rovnakú glykemickú kontrolu ako pri 
BIAsp 30 podávanom 2-kát denne s výhodou väčšieho 
poklesu glykémie nalačno a numericky menšieho rizika 
nočných hypoglykémií [4,5]. Post-hoc-analýza oboch 
štúdii preukázala štatisticky signifikantnú redukciu 
v celkovej dennej dávke inzulínu priemerne o 16 % [6].

Aj ostatné klinické štúdie programu BOOST doká-
zali, že IDegAsp poskytuje dobrú glykemickú kontrolu 
s výhodou nižšej dávky použitého inzulínu a nižšieho 
rizika hypoglykémií.

Medzi IDegAsp a komparátormi neboli v tomto pro
grame štúdií zistené zjavné rozdiely pokiaľ ide o ne
žiaduce udalosti alebo štandardné bezpečnostné para
metre.

Schéma | IDegAsp – fáza 3 klinického skúšania – štúdia BOOST: prehľad
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Z 3 prebehnutých skúšaní BOOST INTENSIFY PRE
MIX I, BOOST INTENSIFY ALL a u  japonskej kohorty 
v BOOST INTENSIFY ALL bola vyselektovaná skupina star-
ších pacientov s cieľom posúdenia účinnosti a bezpeč-
nosti tohto lieku v tejto vekovej skupine. Výsledky analý-
zy ukázali, že v porovnaní s BIAsp 30 IDegAsp dosahuje 
rovnakú redukciu HbA1c, väčšiu redukciu glykémie na-
lačno a numericky nižší výskyt hypoglykémií. Zároveň 
bola nutná nižšia celková dávka inzulínu [7].

Závery pre klinickú prax
IDegAsp je indikovaný na liečbu diabetes mellitus do-
spelých, dospievajúcich a detí od 2 rokov. V súčasnosti 
platné indikačné obmedzenie na Slovensku umožňuje 
hradiť túto liečbu u pacientov po predchádzajúcej mi-
nimálne 3-mesačnej liečbe inzulínovým režimom s ne-
dostatočnou metabolickou kompenzáciou (HbA1C > 7 %, 
podľa štandardu DCCT). Aplikuje sa inzulínovým perom 
Flextouch. Jedno pero obashuje 300 U inzulínu. Maxi-
málna dávka na jedno podanie je 80 U, perá sú balené 
po 5  kusov. U  pacientov s  diabetes mellitus 1.  typu 
sa IDegAsp môže podávať 1-krát denne v  čase jedla 
v kombinácii s krátkodobo pôsobiacim/rýchlo pôsobia-
cim inzulínom podávaným s ostatnými jedlami. U dia-
betikov 2. typu sa IDegAsp môže podávať 1- alebo 
2-krát denne s hlavným jedlom (hlavnými jedlami) sa-
mostatne, v kombinácii s PAD a v kombinácii s boluso-
vým inzulínom. Je ho možné podávať flexibilne, podľa 
toho, aké je pre pacienta v  rámci dňa hlavné jedlo. 
Keď sa IDegAsp používa 1-krát denne, má sa uvažo-
vať o zmene na 2-krát denne, keď sú potrebné vyššie 
dávky, napr. aby sa predišlo hypoglykémii. Nutné je 
rozdeliť dávku podľa individuálnych potrieb pacienta 
a podávať ju s hlavnými jedlami. U pacientov prechá-
dzajúcich z  inzulínovej liečby režimu bazál-bolus na 
IDegAsp je potrebné upraviť dávku podľa individuál-
nych potrieb. Vo všeobecnosti pacienti začínajú liečbu 
rovnakým počtom bazálnych jednotiek. IDegAsp môžu 

používať pacienti s poruchou funkcie obličiek a pečene. 
Monitorovanie glukózy sa má zintenzívniť a dávka in-
zulínu sa má prispôsobiť individuálnym potrebám. 
IDegAsp môžu používať aj staršie osoby [8].
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