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Véc: vyjadreni k mozné zaménitelnosti kratkodobé pulsobicich inzulinovych analog
za humanni inzuliny

Ceska diabetologicka spoleénost CLS JEP zasadné nesouhlasi se zaménitelnosti kratce
pusobicich analog a kratce pusobiciho humanniho inzulinu. Tento krok je naprosto
nepfrijatelny, nebot’ se jedna o slou¢eni farmak s naprosto odliSnou farmakokinetikou,
farmakodynamikou a zasadné se liSicim klinickym efektem ve smyslu bezpe€nosti a
kontroly postprandialni hyperglykémie, v pfipadé kombinace s analogy s dlouhodobym
ucéinkem pak i efektem na kompenzaci diabetu. Sou€asné se jedna o Ié¢bu zivot
zachranuijici, ktera z principu musi byt dostupna pro vSechny pacienty bez realnych
prekazek, a to i ve smyslu prekazky vyplyvajici z pfipadného vyznamného doplatku.

Zduvodnéni

Diabetes mellitus je onemocnéni, které nelééeno vede ke smrti pacienta. Zakladnim pfiznakem
diabetu je hyperglykémie (zvySeni koncentrace krevni glukézy nad horni hranici normy).

Je prokazano, Ze hyperglykémie je v pfimé pfiinné souvislosti se zvySenim rizika
pozdnich komplikaci diabetu — mikrovaskularnich, specifickych (diabeticka retinopatie, nefropatie,
neuropatie). Dusledkem specifickych komplikaci jsou zavazné poruchy vizu az slepota (v CR
v roce 2010 bylo pfiblizné 2900 nevidomych pacienttl s diabetem, zdroj UZIS), selhani ledvin (v
CR priblizné 29 450 pacienttl se zavaznym poskozenim funkce ledvin v roce 2010; zdroj UZIS) a
amputaci dolnich kongetin (v CR bylo v roce 2010 dokumentovano 8501 pacientl s amputaci;
zdroj UZIS). TaktéZ je jednoznaéné prokéazano, Ze hyperglykémie vede ke vzniku a rychlému
rozvoji makrovaskularnich, nespecifickych komplikaci (ischemicka choroba srdeéni, cévni
mozkové pfihody, ischemicka choroba dolnich koncetin. Postprandialni hyperglykémie je
jednoznacné vyznamnym kardiovaskularnim rizikovym faktorem.

Citace 1

Je prokazano, Ze Ié¢ba diabetu (bezpecné snizeni glykémie k normalnim hodnotam, cile
lé&by diabetu viz doporugené postupy CDS, www.diab.cz) uéinné zabraruje vzniku pozdnich
komplikaci diabetu, a v pfipadég, Ze jiz vznikly, u€inné zpomaluje jejich zhorSovani, progresi.
Limitem |éCby je vSak hypoglykémie.

Citace 2

Hypoglykémie je velmi nebezpecnou komplikaci 1éEby diabetu, ktera zvySuje riziko traumatickych
komplikaci, zvySuje cenu zdravotni péce, zvysSuje i riziko nahlé smrti. Z téchto davodu je

v souCasnosti jednoznacné preferovana terapie, ktera je zatizena nizSim rizikem
hypoglykemickych pfihod. Lécba inzulinovymi analogy je v souladu s diskutovanym Narodnim
diabetologickym programem (www.diab.cz), jehoz jednim z cilll je zlepSeni podminek pro ¢asnou
intenzivni terapii diabetu a jeho komorbidit a vedeni
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terapie hyperglykémie takovymi prostfedky, aby se minimalizovalo riziko hypoglykémie. Tento
bod je povazovan za zaklad pro prevenci pozdnich komplikaci diabetu.
Citace 3

Inzulinova analoga maji ve srovnani s humannim inzulinem zasadni pfinos v tom, ze
snizuji riziko hypoglykémie a tim vytvari prostor pro dosazeni lepSi kompenzace diabetu, tedy pro
shiZeni rizika vzniku a progrese specifickych i nespecifickych komplikaci diabetu. SniZeni rizika
hypoglykémie je disledek farmakokinetiky, ktera se vice pfiblizuje u kratkodobé pusobicich
analog fyziologickému prubéhu kfivky sekrece inzulinu. U pacientd s diabetem 2. typu
metaanalyzy jasné prokazuiji, ze uziti kratkodobé ucinnych analog zlepSuje i kompenzaci diabetu.
Totéz plati pro pacienty s diabetem 1. typu, pokud jsou pouzivany s dlouhodobé ucinnymi
analogy.

Citace 4

Inzulinova analoga s kratkodobym ucinkem jsou v soucasnosti preferovanou volbou dle
poslednich doporuceni ADA/EASD pro Ié¢bu diabetu 2. typu, pro lepsi kontrolu postprandiaini
hyperglykémie ve srovnani s humannim inzulinem.

Citace 5

Inzulinova analoga s kratkodobym uc¢inkem jsou pro svou charakteristickou farmakokinetiku v
souc¢asnosti jednoznacné typem inzulinu volby pro pouZziti pfi 1é&bé diabetu pomoci inzulinovych
pump, podle udaji UZIS CR z roku 2010 je takto Ié¢eno 4 500 pacientd.

Toto jsou klinické diikazy nezaménitelnosti analog a humanniho inzulinu.

VSechna uvedena fakta, ktera jsou podlozena védeckymi publikacemi,
ukazuji naprosto jednoznaéné na nezameénitelnost inzulinovych s kratkodobym
uc¢inkem a humanniho inzulinu.
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