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Souhrn

| pies zlepsujici se moznosti 1écby stale velka ¢ast pacientd s diabetes mellitus 1. (DM1T) a 2. typu (DM2T) nedosa-
huje cilovych hodnot HbA, . Clanek poskytuje shrnuti a komentaF vysledki studie DIAINFORM, jejimz cilem bylo
zjistit GroveR metabolické kompenzace u pacientl s DM1T a DM2T lé¢enych inzulinem v Ceské a Slovenské repub-
lice. Procento pacientl dosahujicich cilovych hodnot HbA, < 53 mmol/mol u skupiny pacientl s DM1T bylo 29,9 %
a u skupiny s DM2T bylo 33,4 %.

Klicova slova: diabetes mellitus 1. typu - diabetes mellitus 2. typu - glykovany hemoglobin (HbA, ) - inzulin — kom-
penzace diabetu

How well we treat with insulin in the Czech Republic and in the Slovak
Republic

A summary of results and comments on the original Czech-Slovak DIAINFORM study
Summary

Despite the continuously improving treatment options, many patients with type 1 (T1IDM) and type 2 diabetes
(T2DM) still do not achieve the recommended treatment goals. The article provides summary and commentary of

the results of DIAINFORM study focused on the level of metabolic control in TIDM and T2DM patients treated with
insulin in the Czech and Slovak Republics. The overall percentage of patients with HbA,_< 53 mmol/molin the TIDM

group was 29.9 % and in the T2DM group was 33.4 %.
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Uvod

Nedéavno byla v respektovaném casopise Diabetes The-
rapy publikovéna ¢ast vysledku cesko-slovenské multicen-
trické retrospektivni studie DIAINFORM vénované prede-
vsim dosazené Urovni metabolické kompenzace diabetu
v Ceské a Slovenské republice [1]. Vzhledem k tomu, Ze
tato data jsou velmi zajimava a jako zpétna vazba duleZita
i pro nasi odbornou vefejnost, dovolujeme si je zde spo-
le¢né s kratkym komentafem ve stru¢nosti shrnout.

Protokol studie DIAINFORM - struény
souhrn

Studie probihala od ledna roku 2015 do dubna roku
2016 v podminkach bézné klinické praxe v 141 cen-
trech Ceské a Slovenské republiky. Zafazeni byli pa-

cienti s DM1T a DM2T |éceni alespon jednou davkou
inzulinu denné s minimalni délkou trvéani 1é¢by inzuli-
nem 12 mésicl, konsekventné prichazejici na kontrolu,
ochotni a schopni vyplnit dotaznik, ktery byl soucasti
studie; soucasna lé¢ba perordInimi antidiabetiky v této
fazi studie hodnocena nebyla. Vylouceny byly téhotné
Zeny a pacienti Ié¢eni pomoci inzulinové pumpy. Paci-
enti byli zafazovani nezavisle na typu inzulinu uziva-
ného v 1é¢bé, zadny z preparatll dostupnych v dobé
studie v CRi SR ze studie vyfazen nebyl.V zavére¢né fazi
studie byli pacienti s DM2T do studie zafazovani tak,
aby byl ziskén reprezentativni vzorek pro viechny 3 z&-
kladni inzulinové rezimy (intenzifikovany rezim, 2 davky
mixovaného inzulinu denné, 1-2 davky inzulinu bazal-
niho). Maximalni pocet pacientl na jedno centrum byl



14. Sledované laboratorni parametry a veSkeré anam-
nestické udaje byly vypsany Iékafem z dostupnych lé-
katskych zaznamu. Za aktualni hodnotu glykovaného
hemoglobinu A, _(HbA, ) pfi studijni vizité byla povaZo-
vana posledni hodnota ziskana v pribéhu predchozich
3 mésicl. Primarnim cilem studie bylo stanoveni podilu
pacient(i s HbA, < 53 mmol/mol, sekundarnimi cili byly
mimo jiné frekvence hypoglykemii a kvalita Zivota (tato
data ziskana z dotaznikd budou publikovana pozdéji).
Predpokladany pocet pacientl byl s ohledem na dosta-
tecnou prakaznost vysledkl uréen predbéznym vypo-
¢tem a protokol studie nasledné prosel nezavislou re-
cenzi ve specializovaném mezindrodnim casopise [2].

Vysledky
Analyzovana byla data 425 pacient s DM1T (55,8 % muz(,
primérny vék 45,9 + 14,8 roku, BMI 25,8 + 4,2 kg/m?,

Graf 1. Profily pacienti s DM1T podle hodnot HbA
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trvani diabetu 12,1 + 9,4 roku, délka lé¢by inzulinem
11,7 £ 9,3 let) a 1 034 pacientti s DM2T (50,3 % muzu, pri-
mérny vék 63,9 £ 9,6 roku, BMI 31,0 + 5,1 kg/m?, trvani dia-
betu 12,4 £ 7,4 roku, délka lé¢by inzulinem 5,8 + 4,7 roku).

Analyza hodnot HbA,

Diabetes mellitus 1. typu

Ve skupiné pacientd s DM1T byl celkovy podil téch, ktefi
dosahli hodnoty HbA, < 53 mmol/mol 29,9 %.V Ceské
republice tento podil ¢inil 26,7 %, ve Slovenské republice
36,4 % (graf 1). Primérna hodnota (+ SD) HbA,_v celém
souboru dosahovala 62,3 + 15,1 mmol/mol.

Diabetes mellitus 2. typu
Ve skupiné pacient s DM2T tvoril celkovy podil téch,
ktefi dosahlihodnot HbA, < 53 mmol/mol 33,4 % (graf 2).

diabetes mellitus 1. typu
- podily pacientii podle hodnot HbA,

Uroven 1: HbA, <45 mmol/mol
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Graf 2. Podily pacientii s DM2T podle hodnot HbA,

Uroven 2:45 mmol/mol < HbA, < 53 mmol/mol
Uroven 3: 53 mmol/mol < HbA, < 60 mmol/mol
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V Ceské republice tento podil ¢inil 35,8 %, ve Sloven-
ské republice 28,3 %. PrGmérna hodnota (+ SD) HbA,
v celém souboru byla 60,2 £+ 14,0 mmol/mol.

Podil diabetik(i 2. typu s hodnotou HbA,_< 53mmol/mol
|é¢enych dvéma davkami premixovaného inzulinu tvofil
31,0 % (95% Cl 25,50-37,08), l1é¢enych bazalnim inzuli-
nem 35,9 % (95% Cl 30,88-41,33) a intenzifikovanym in-
zulinovym rezimem 31,9 % (95% Cl 27,77-36,37).

Charakteristiky obou soubor( pacientd vcetné glyk-
emie nala¢no jsou uvedeny v tab. 1. Podrobnou stratifikaci
dosazenych hodnot pro oba typy diabetu ukazuje graf 1
agraf 2.

Mira klinické netecnosti (vyvoj primérnych
hodnot HbA, v pribéhu poslednich 3 let)

U pacient( s DM1T byla prdmérna hodnota (+ SD) HbA,_
v obdobi 33-36 mésicl pred studijni navstévou 64,8
+ 17,2 mmol/mol. Rozdil mezi touto hodnotou a primér-
nou hodnotou pfi studijni ndvstévé byl -2,4 mmol/mol.
U pacientl s DM2T byla primérna hodnota (+ SD) HbA,
v obdobi 33-36 mésict pred studijni navstévou 63,0
+ 14,5 mmol/mol. Rozdil mezi touto hodnotou a primér-
nou hodnotou pfi studijni ndvstévé byl -2,8 mmol/mol.
Prdmérné hodnoty HbA, v jednotlivych 3mésicnich ob-

Tab. 1 Klinické a laboratorni charakteristiky

pacientt zafazenych do studie

typ diabetu DM1T DM2T

N (celkem) 425 1034
muzi 237(558%)  520(50,3 %)
Zeny 188 (44,2 %) 514 (49,7 %)
demografické tdaje a vysledky zakladnich méfeni

vék (roky) 459+ 14,8 63,9+9,6
vyska (cm) 172,7£9,0 170,0+9,2
véha (kg) 774156 89,8+ 16,8
BMI (kg/m?) 25,8+4,2 31,0£5.22
systolicky tlak (mm Hg) 1283+ 16,3 137,6 £ 15,6
diastolicky tlak (mm Hg) 76,0+93 780+9,0
pulz (Gder/min) 745+9,5 753+9,0
diabetickd anamnéza

trvani diabetu (roky) 12,1+94 124+75
trvéni lécby peroralnimi antidiabe- 6,5+4,8 9,7+6,3
tiky (roky)

trvani 1é¢by diabetu (roky) 11,7193 58+4,7
vysledky laboratornich vysetieni

HbA, _(mmol/mol) 62,3+15,1 60,2+ 14,1
glykemie nala¢no (mmol/I) 81+33 78+26
triglyceridemie (mmol/I) 1,1+0,7 19+13
celkovy cholesterol (mmol/l) 48+1,4 46+1,1
HDL-C (mmol/l) 1,6+0.6 1,3+04
LDL-C (mmol/Il) 2,7+0,8 2,7+1
kyselina moc¢ové (umol/1) 259,0+81,7 327,8+88,7
kreatinin (umol/l) 77,2+39,8 88,4+49,3

dobich v pribéhu 3 let pred studijni navstévou jsou pro
pacienty s obéma typy diabetu zobrazeny v grafu 3.

Prdmérna davka inzulinu

Pramérna celkova denni davka inzulinu u DM1T byla
0,59 £ 0,22 j/kg/den, u DM2T 0,50 + 0,28 j/kg/den. Ve
skupiné pacientli s DM2T léc¢enych pouze bazalnim
inzulinem byla prdmérna davka 0,28 + 0,17 j/kg/den,
u pacientl lécenych dvéma davkami premixovaného
inzulinu 0,50 % 0,21 j/kg/den, pfi [é¢bé intenzifikova-
nym rezimem 0,65 + 0,27 j/kg/den.

Komentaf

Standardy lékarské péce o pacienty s diabetem defino-
vané Americkou diabetologickou asociaci (American Dia-
betes Association — ADA) doporucuji snizeni hodnot HbA,
< 53 mmol/mol, jez u vétsiny pacientl vede k poklesu in-
cidence mikrovaskularnich i makrovaskuparnich kompli-
kaci. U nékterych diabetikd, zejména téch s kratce trvaji-
cim diabetem, s dlouhou o¢ekavanou dobou dorziti a bez
kardiovaskularnich onemocnéni Ize stanovit i pfisnéjsi cile
|é¢by, napft. < 48 mmol/mol, Ize-li jich dosdhnout bez hypo-
glykemii ¢i jinych negativnich konsekvenci [é¢by. Naopak
vy3si nez doporucené hodnoty HbA , napf. < 64 mmol/mol
nebo dokonce mirné vyssi, Ize na individudIni bazi tolero-
vat u pacientll s anamnézou tézkych hypoglykemii, po-
krocilymi mikrovaskuldrnimi i makrovaskularnimi kompli-
kacemi a u pacientl s nizkou ocekavanou dobou dofZiti ¢i
pokud nelze lepsich vysledk(i dosahnout ani pres maxi-
malni péci zahrnujici extenzivni edukaci, dostatecny self-
monitoring glykemii a vyuziti kombinované 1é¢by viemi
dostupnymi preparaty veetné inzulinu [3]. Tato doporuceni
jsouv pfipadé DM2T podporovéna i konsenzudlnim stano-
viskem Evropské asociace pro studium diabetu (European
Association for the Study of Diabetes — EASD) a ADA [4].

Jak na tom tedy jsme s glykemickou
kompenzaci nasich pacientu I1é€enych
inzulinem a posunujeme se k lepSimu?

Pacienti s DM1T

Priblizné pred 10 lety probéhla v 8 zemich nové vstupu-
jicich do EU (veetné Ceské a Slovenské republiky) studie
DEPAC [5] sleduijici Urover péce o pacienty s diabetem ve
Stfedni a Viychodni Evropé. V této studii Cinila primérna
hodnota HbA,_u pacientti s DM1T 66 mmol/mol, podil pa-
cientd s HbA,_ < 53 mmmol/mol dosahoval 23,9 % a podil
pacientl s HbA,_ > 64 mmol/mol 48,2 %. Pfi porovnani
s aktudlnimi vysledky studie DIAINFORM je tedy naznacen
trend vedouci ke zlep3eni Urovné metabolické kontroly.
Ptesné srovnani vyvoje v Ceské a Slovenské republice je
bohuZel nemozné, jelikoz ze studie DEPAC jsou k dispozici
pouze hodnoty ze viech 8 evropskych zemi dohromady,
oddélené pro jednotlivé zemé publikovany nebyly.

Lze spekulovat, ze pfiznivéjsi hodnoty metabolické kon-
troly jsou zplsobeny zlepsenim edukace, poklesem cen
i vétsi dostupnosti testovacich prouzkd, a tedy pravdépo-
dobné téz castéjsim selfmonitoringem glykemii; vliv



muze mit i rozsiteni spektra inzulinovych pripravki, ze-
jména analog dlouhodobé pusobiciho inzulinu, které
byly v dobé DEPAC studie v [é¢bé méné rozsifené. De-
finitivni odpovéd na tuto otazku ovsem mohou prinést

az pripadna dalsi zkoumani.

Pacienti s DM2T

Porovnani nasich vysledkid u pacientd s DM2T naopak
neni snadné, nebot jiné obdobné studie k dispozici
nejsou a ve studii DEPAC nebyly diabetici 2. typu lé¢enf
inzulinem analyzovéani oddélené. Primérna hodnota
HbA,_u viech pacientl s DM2T bez rozdilu lécby do-
sahovala 60,7 mmol/mol, tedy podobné jako v nasem
souboru pacientlG lécenych inzulinem (60,2 + 14,0).
Podil pacient(i s HbA < 53 mmol/mol ¢inil 36,7 %, tedy
jen o néco vice nez ukazala nase data (33,4 %) a podil
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pacient(i s HbA,_ = 64 mmol/mol 37,6 %, tedy vice neZ
v nasi studii (32,3 %). Porovnavani takto odlisnych sou-
borli oviem neni mozné, nebot podil pacientl léce-
nych inzulinem ¢inil ve studii DEPAC pouze 14,3 %.

Jak jsou na tom v jinych zemich?

Obdobnych dat z jinych zemi pfilis mnoho neni. Posledni
publikovana multinarodni prdrezova studie provedena
mezi pacienty s DM2T ze 7 zemi Evropské unie a Turecka
zlet 2009-2010 prokézala HbA, < 53 mmol/mol u 36,1 %
pacientl Iécenych inzulinem anebo GLP1 analogem [6].
Tento vysledek Ize povazovat za obdobny, jaky pfinesla
i nade studie. Nicméné ani zde nebyli pacienti Ié¢eni in-
zulinem analyzovani oddélené a v rdmci celé studijni po-
pulace se vysledky jednotlivych zemi od sebe vyrazné
lisily.

Graf 3. Prdimérné hodnoty HbA, v obdobi 36 mésici pred studijni vizitou (DM1T a DM2T)
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Tab. 2. Faktory ovliviujici klinickou inercii. Upraveno podle [11]

faktory spojené s lékaiem

(50% vliv)
neschopnost stanovit jasny cil Ié¢by odmitani nemoci
neschopnost zahajit [é¢bu

neschopnost titrovat léky v dostate¢né mife
k dosazeni cile

nizsi gramotnost

neschopnost rozpoznat a léc¢it komorbidity prilis drahd Ié¢ba

nedostatek ¢asu pfilis mnoho Iéku

spise reaktivni nez proaktivni Iécba vedlejsi ucinky lécby

podcenéni pacientovych potieb

neduvéra k lékafi

faktory spojené s pacientem
(30% vliv)

odmitani toho, Ze nemoc je vazna

faktory spojené se zdravotnickym systémem
(20% vliv)

absence registru
absence planovani vizit

nedostatec¢nd aktivni pomoc

nepodporovani pacienta v rozhodnuti
absence tymové prace

Spatna komunikace mezi zdravotnickym
personalem a lékarem

Spatna komunikace Iékaf-pacient

deprese nebo zavislost na alkoholu ¢i drogach

Zivotni styl

absence symptomd nemoci

Vnitf Lék 2019; 65(4): 279-283
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Analyza dat amerického registru NHANES za obdobi
2005-2012 ukazala, ze podil pacientli Ié¢enych pouze
inzulinem, ktefi dosahli hodnot HbA,_ < 53 mmol/mol,
byl 31,4 % [7], tedy jen o néco malo vice, nez ukdzaly
nase vysledky. V této studii viak nebyli analyzovani
zvlast pacienti s DM1T a DM2T, proto i toto srovnani ma
své limitace.

Pro¢ nedosahujeme stejnych vysledkd jako

v klinickych studiich?

Vysledky studie DIAINFORM naznacuiji, ze jednim z d(ivod(,
pro¢ na rozdil od klinickych studii nedosahuje vétsi
pocet pacientld doporucenych hodnot HbA , je zfejmé
vyrazné nizsi prdmérna lécebna davka inzulinu, jez byla
v nasi studii v porovnéni s fadou jinych [8-10] prokazéna.
Tento rozdil mlze odrazet skute¢né moznosti realné kli-
nické praxe na rozdil od klinickych studii, kde je obvykla
péce o pacienta rozsitena o presny protokol, rozsifenou
edukaci, dostate¢né mnozstvi testovacich prouzkd, moz-
nost telefonickych konzultaci apod. Roli mize samo-
zfejmé hrat i obava z hypoglykemie pfi navysovani davky,
a to jak ze strany pacienta, tak i Iékare.

Klinicka inercie

Zajimavy vysledek pfinesla analyza vyvoje hodnot HbA
z poslednich 3 let, ktera ukazala, Ze jak u pacientd s DM1T,
tak i s DM2T nedoslo v pribéhu této doby ke klinicky vy-
znamnému zlep3eni metabolické kontroly. Je tedy zjevné,
Ze u obou skupin pacientl je patrna vysoka mira klinické
inercie, ktera je pravdépodobné zpusobena obvyklymi
faktory jak na strané Iékare a pacienta, tak i zdravotnic-
kého systému [11].

Co muizeme udélat pro zlepSeni glykemické
kompenzace u nasich pacientud?

U vsech nasich pacient, ktefi cilovych hodnot nedosa-
huji, je klicové identifikovat dlivody nedostate¢né kom-
penzace. Neuspéchy ve snaze o dosaZeni pozadované
glykemické kontroly mohou zacinat u dietnich ¢i jedno-
duchych technickych chyb pfi aplikaci inzulinu (volba
mista a ¢asovani aplikace inzulinu), mohou jimi byt ne-
dostatecné znalosti o titraci inzulinu (Uprav dévky inzu-
linu v rdmci jidelniho reZzimu, nemoci, télesné aktivity
apod), prevenci hypoglykemie, ale také komplikova-
néjsi psychologické pficiny. V fadé pfipadd je mozné
nabidnout cilenou edukaci anebo na individudlni bazi
vyuzit nové léky a moderni technické prostredky.

Zavér

Studie DIAINFORM pfinesla informace z kazdodenni kli-
nické praxe a ukazala, Ze doporucované hodnoty HbA,_
< 53 mmol/mol dosahuje pouze 29,9 % pacient s DM1T
a 33,4 % pacientl s DM2T lé¢enych inzulinem. | pies roz-
Sifujici se moznosti péce a inzulinové 1é¢by tedy stdle
vysoky podil pacient(l uspokojivé kompenzace diabetu
nedosahuje.

Prdce byla podporena spolecnosti Sanofi.
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